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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0945/2023
Rio de Janeiro, 09 de maio de 2023.

Processo n° 0814603-34.2023.8.19.0002,

ajuizado por|
representado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro,
quanto as formulas infantis com proteina lactea extensamente hidrolisada (Pregomin® Pepti
ou Aptamil® ProExpert Pepti ou Alfaré® ou Pregestimil® Premium)

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado o laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 56727969 - Pags. 11-13), emitido em 27 de abril de 2023, pelo médico___]

|. Em suma, trata-se de Autor de 8 meses de idade

(certiddo de nascimento — Num. 56727969 - Pag. 2), com quadro de alergia a proteina do
leite de vaca (APLV). O periodo de uso da férmula foi determinado por 06 meses com revisao
apos esse prazo. Foram prescritas as seguintes formulas com proteina lactea extensamente
hidrolisada e suas respectivas quantidades:

= Pregomin®Pepti — 1 medida a cada 30ml, 12 latas/més

= Aptamil®ProExpert Pepti —1 medida a cada 60ml, 07 latas/més
= Alfaré® — 1 medida a cada 30ml, 12 latas/més

= Pregestimil® Premium — 1 medida a cada 60ml, 07 latas/més

2. Foi citado o cddigo da Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10): T78.1
— Outras reagdes de intolerancia alimentar néo classificadas em outra parte

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugcdo 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 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.

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
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hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos 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. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as rea¢Ges adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunolégicos IgE mediados ou ndo. As
manifestac@es clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo apés
a exposicdo ao alimento sdo reagOes 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 manifesta¢des incluem esofagite
eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na
alergia ndo mediada por IgE, as manifestaces 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 sao 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 criancas 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 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 se trata de férmula infantil
semielementar para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia.
Indicacdo: alimentacéo de lactentes com alergia ao leite de vaca (ALV) e com quadro diarreico
e/ou mal absorcdo. A base de 100% proteina extensamente hidrolisada do soro do leite, 100%
xarope de glicose (fonte de maltodextrina), TCM, dleos vegetais, DHA e ARA. Isento de
sacarose. Nao contém glaten. Produto isento de lactose, conforme RDC 136/2017. Faixa
etaria: 0 a 3 anos. Reconstituicdo: 1 colher-medida rasa (4,3g de pd) para cada 30mL de agua.
Apresentacdo: latas de 400g°.

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,

! 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: 09 mai. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 09 mai. 2023.

3 Danone. Pregomin® Pepti. Disponivel em: <https://www.academiadanonenutricia.com.br/produtos/pregomin-pepti >. Acesso
em: 09 mai.. 2023.

4 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricdo Médica para Reagdes 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.
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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
6leo de peixe como fontes de lipidios. Adicionada de fibras alimentares (galacto-
oligossacarideos e fruto-oligossacarideos). IndicacGes: 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. Ndo contém glaten. Alérgicos: contém derivados de peixe e de leite
(proteina extensamente hidrolisada do soro de leite)*.

2. Segundo o fabricante Nestlé®, Alfaré® se trata de formula infantil a base de
proteinas de soro do leite extensamente hidrolisadas, com TCM, DHA, ARA e nucleotideos,
isento de lactose, sacarose e gluten. Indicada para lactentes e criancas de primeira infancia, de
0 a 36 meses de idade, com alergia as proteinas intactas do leite de vaca e soja, com
comprometimento do trato gastrointestinal, e/ou com restri¢do a lactose. Diluicdo: 1 colher-
medida rasa (4,59 de p0) para cada 30mL de &gua, ou 13,59 de p6 + 90ml de 4gua = 100ml.
Apresentacdo: latas de 400g. Apresentacao: lata de 400g.

3. Em contato telefénico com o fabricante Mead Johnson®’, foi informado que a
formula infantil Pregestimil® Premium foi_descontinuada, néo constando informacGes a
respeito dessas formulas no site da empresa.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV), se caracteriza
por uma reacdo imunolégica em resposta a exposi¢do 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, esta indicado o uso de
férmulainfantil 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 alimenta¢do complementar, de 6 a 24 meses de
idade?.

3. A esse respeito, informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade
é indicado primeiramente o0 uso de formulas a base de proteina extensamente hidrolisada
(FEH), que pode ser utilizada na alergia mediada por IgE ou ndo mediada por IgE, ou
formulas a base de soja (FS), que esta indicada somente em caso de alergia mediada por IgE
e quando ndo ha manifestacGes gastrointestinais; e quando da ndo remissdo dos sinais e
sintomas com tais férmulas, ou na vigéncia de sintomas mais graves, esta indicado o uso de
férmulas a base de aminoéacidos livres (FAA)2.

4 Danone. Aptamil® ProExpert Pepti. Disponivel em: < https://www.academiadanonenutricia.com.br/produtos/aptamil-pepti >.
Acesso em: 09 mai. 2023.

% Nestlé Health Science. Alfaré®. Disponivel em: < http://mkt.woli.com.br/nestle/revista/mobile/index.html> Acesso em: 09
mai. 2023.

¢ Mead Johnson. Contato telefonico através do SAC (0800-7252504).

" Mead Johnson. Dispdnivel em:< https://meadjohnson.com.br/ >. Acesso em: 09 mai.2023.

8 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, nutricéo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de
janeiro: Elsevier.
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4, Nesse contexto, ressalta-se que nao foi informado qual tipo de alergia
acomete o Autor (IgE mediada ou ndo IgE mediada), a sintomatologia apresentada ou se a
férmula especializada atualmente em uso j& havia sido introduzida antes dos 6 meses de
idade. Ressalta-se que, conforme exposto acima, as formulas extensamente hidrolisadas séo
bem toleradas em qualquer tipo de alergia ndo havendo contraindicacio quanto ao seu uso pelo
Autor. Contudo, ndo é possivel concluir que as formulas extensamente hidrolisadas se tratam
da uUnica opcdo vidvel no caso do Autor, tendo em vista que ndo constam informacdes
suficientes que atestem quanto a impossibilidade do uso de férmulas a base de soja.

5. Segundo o Ministério da Salde, a partir dos 6 meses é recomendado o inicio
da introducéo da alimentacdo complementar, nessa fase ocorre a substituicdo gradual das
refeicGes lacteas por alimentos in natura (cereais, raizes e tubérculos; feijoes; carnes e ovos;
legumes, verduras e frutas). Aos 6 meses € indicado a introducdo de duas papas de fruta
(colagdo e lanche da tarde) e uma papa salgada (almoco), sendo indicada a realizacdo de 4
refeicGes lacteas de 180 a 200ml (720-800ml/dia). 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 o consumo maximo 600ml/dia®.

6. Diante do exposto, informa-se que para o atendimento da recomendagdo
supracitada (600ml/dia) e segundo a diluigdo padréo do fabricante seriam necessarias:

= Aptamil®ProExpert Pepti'® — 6 latas de 400g/més ou 3 latas de 800g/més;
*  Pregomin®Pepti — 7 latas de 400g/més de Pregomin® Pepti?;
» Alfaré® - 6 latas de 400g/més.

7. Ressalta-se que em lactentes com APLV, a cada 6 meses em média é
recomendado que haja reavaliagdo da tolerancia a proteina do leite de vaca por meio da
realizacdo de teste de provocacéo oral com férmula infantil de rotina®. Neste contexto, sugere-
se previsao do periodo de uso da formula extensamente hidrolisada prescrita, visando
verificar a necessidade de manutengdo, modificacdo ou interrupcédo da intervencdo nutricional
adotada.

8. Cumpre informar que Pregomin® Pepti, Aptamil® ProExpert Pepti e Alfaré®
possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

9. Informa-se que as 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 & proteina do leite de vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico
de Salde — SUS™. Porém, ainda nio 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 2023.

10. Cumpre informar que o Municipio de Niteroi dispde de Protocolo Clinico
para Dispensacdo de Formulas Infantis Especiais para Portadores de Alergia a Proteina do
Leite de Vaca (APLV) - Portaria FMS/FGA n° 199/2010. O Ambulatério Municipal de

9 BRASIL. Saude da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Sadde, Secretaria de Atengo 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: 24 abr. 2023.

10 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Dez passos para uma alimentagao saudéavel. Guia alimentar para menores de 2 anos.
Um guia para o profissional da salide na ateng&o bésica. 22 edicéo, Brasilia— DF, 2010, 68 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/dez_passos_alimentacao_saudavel_guia.pdf>. Acesso em: 24 abr. 2023.

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: 09 mai. 2023.

s NatJus



Secretaria de
Sadde

v
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

Alergia Alimentar (AMAA) esté incluido no programa de acompanhamento e avaliacdo do
tratamento proposto para criangas municipes de Niter6i com diagnéstico de diarreia
persistente, intolerancia ou alergia alimentar e com idade de até 24 meses.

11. O encaminhamento é realizado a partir da unidade de salde da area de
abrangéncia da residéncia da crianga ou por pediatra da rede privada de salde, mediante
procedimentos descritos na referida Portaria. No AMAA, as criangas sdo avaliadas por um
gastropediatra e, aquelas que preenchem os critérios para dispensagdo das formulas, séo
cadastradas no ambulatério. Este localiza-se a Av. Amaral Peixoto, 169, Niterdi (Policlinica
Sylvio Picanco). Tel. 2719-3255 - ramal 209, 2613-0593,
amaa.saude@saude.niteroi.rj.gov.br'?. Portanto, sugere-se encaminhamento do Autor a
referida unidade de saude.

12. Informa-se que foram realizadas tentativas de contato telefénico para
Ambulatério Municipal de Alergia Alimentar (AMAA), com intuito de verificar se o
programa permanece vigente, porém sem sucesso.

13. Ressalta-se que formulas a base de proteina extensamente hidrolisada nao
integram nenhuma lista para dispensacéo pelo SUS, no ambito do Municipio de Niter6i e do
Estado do Rio de Janeiro.

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.

FABIANA GOMES DOS SANTOS
Nutricionista
CRN4 12100189
1D.5036467-7

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

12 prefeitura de Niteroi. Vice-Presidéncia de Atengdo Coletiva, Ambulatorial e da Familia. Disponivel em:
<http://www.saude.niteroi.rj.gov.br/index.php?option=com_content&view=article&id=50&Itemid=57>. Acesso em: 09 mai.
2023
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