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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1044/2023 

                        

                                Rio de Janeiro, 25 de maio de 2023. 

 

Processo n° 0806312-81.2023.8.19.0087, 

ajuizado por                                        

representada por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 4º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado do Rio de Janeiro, 

quanto à fórmula infantil com proteína extensamente hidrolisada e com restrição de lactose 

(Pregomin® Pepti).  

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração do presente parecer técnico foram considerados os 

documentos médicos e nutricionais do Hospital Universitário Antônio Pedro (Num. 57001969 

- Págs. 1 a 5; Num. 57001978 - Pág. 1 e Num. 57003206 - Pág. 1; Num. 57001975 - Pág. 1 e 

Num. 57002000 - Pág. 1 e 2), emitidos em 20 de abril de 2023, pela médica                                            

.                                                                e                                                      Em suma, trata-se 

de Autora de 5 meses e 11 dias (certidão de nascimento – Num. 56998762 - Pág. 1), com 

suspeita de Alergia à Proteína do Leite de Vaca (APLV), apresentando perda de peso 

importante, sendo classificada com desnutrição grave. Foi descrito que em seio materno 

exclusivo, apresentou dificuldade de recuperação calórico-nutricional, tendo melhora parcial 

após início de fórmula látea extensamente hidrolisada. Foi prescrito (Pregomin® Pepti) -

120ml – 4 medidas (137,6g/dia) de 3 em 3 horas, totalizando 11 latas de 400g/mês ou Alfarré® 

- 120ml - 144g/dia, totalizando 11 latas de 400g ou similar. Dado antropométrico informado 

na última consulta em 20/04: Peso: 5090 g e comprimento: 66,7cm. 

 2.  Foi informada a seguinte Classificação diagnóstica CID 10: T78.1(outras 

reações de intolerância alimentar não classificadas em outra parte).  

 

II – ANÁLISE  

DA LEGISLAÇÃO 

1.  De acordo com a Resolução RDC nº 45, de 19 de setembro de 2011, da 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, fórmula infantil destinada 

a necessidades dietoterápicas específicas é aquela cuja composição foi alterada ou 

especialmente formulada para atender, por si só, às necessidades específicas decorrentes de 

alterações fisiológicas e/ou doenças temporárias ou permanentes e/ou para a redução de risco 

de alergias em indivíduos predispostos de lactentes até o sexto mês de vida (5 meses e 29 dias), 

de seguimento para lactentes a partir do sexto mês de vida até doze meses de idade incompletos 

(11 meses e 29 dias) e de crianças de primeira infância (12 meses até 36 meses), constituindo-

se o principal elemento líquido de uma dieta progressivamente diversificada. 

2.  A Portaria SCTIE nº 67, de 23 de novembro de 2018, torna pública a decisão 

de incorporar as fórmulas nutricionais à base de soja, à base de proteína extensamente 
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hidrolisada com ou sem lactose e à base de aminoácidos para crianças de 0 a 24 meses com 

alergia à proteína do leite de Vaca (APLV) no âmbito do Sistema Único de Saúde – SUS.  

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A intolerância alimentar é uma reação adversa a um alimento que não 

envolve o sistema imunológico e ocorre devido à forma como o corpo processa o alimento ou 

os componentes do alimento. Pode ser causada por uma reação tóxica, farmacológica, 

metabólica, digestiva, psicológica ou idiopática a um alimento ou substância química contida 

no alimento. Por exemplo, um indivíduo pode ser intolerante ao leite não por causa de uma 

alergia à proteína do leite, mas pela incapacidade de digerir a lactose1.  

2.  A desnutrição é decorrente de aporte alimentar insuficiente em energia e 

nutrientes ou ainda do inadequado aproveitamento biológico dos alimentos ingeridos, 

geralmente provocado por doenças. É também associada a fatores como pobreza, negligência 

e abuso de drogas, consistindo de aspectos biológicos, psicológicos e sociológicos2. A 

desnutrição proteico-calórica apresenta como condicionantes biológicos a deficiência 

energética e proteica com redução de massa muscular e adiposa. Os grupos mais vulneráveis 

são o dos idosos e o das crianças menores de cinco anos, causando atraso no crescimento e 

desenvolvimento. Pode apresentar-se sob forma leve, moderada ou grave e, quanto à 

cronologia, pode ser pregressa ou recente3. 

 

DO PLEITO 

1.   Segundo o fabricante Danone, Pregomin® Pepti se trata de fórmula infantil 

semielementar para lactentes e de seguimento para lactentes e crianças de primeira infância. 

Indicação: alimentação de lactentes com alergia ao leite de vaca (ALV) e com quadro diarreico 

e/ou malabsorção. À base de 100% proteína extensamente hidrolisada do soro do leite, 100% 

xarope de glicose (fonte de maltodextrina), TCM, óleos vegetais, DHA e ARA. Isento de 

sacarose. Não contém glúten. Produto isento de lactose, conforme RDC 136/2017. Faixa 

etária: 0 a 3 anos. Reconstituição: 1 colher-medida rasa (4,3g de pó) para cada 30mL de água. 

Apresentação: latas de 400g4.  

 

III – CONCLUSÃO 

1. Tendo em vista o quadro de suspeita de alergia à proteína do leite de vaca 

(APLV), cumpre informar que a APLV se trata do tipo de alergia alimentar mais comum em 

crianças até 2 anos de idade e se caracteriza por reação do sistema imunológico às proteínas 

do leite de vaca (caseína e proteínas do soro)5. A exposição à proteína do leite pode ocorrer 

                                                 
1 MAHAN, L.K. & SWIFT, K.M. Tratamento Clínico Nutricional para Reações Adversas a Alimentos: Alergia e Intolerância 
Alimentar. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutrição e dietoterapia. 13ª ed. Rio 

de janeiro: Elsevier.  
2 SCHWEIGERT, I. D.; SOUZA, D. O. G.; PERRY, M. L. S. Desnutrição, maturação do sistema nervoso central e doenças 
neuropsiquiátricas. Rev. Nutr., v.22, n.2, p.271-281, 2009. Disponível em:  

<https://www.scielo.br/j/rn/a/spGgRPL4xZ8Vb9D8XKZnGhr/?lang=pt>. Acesso em: 25 mai. 2023. 
3 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAÚDE. Descritores em Ciências da Saúde. Desnutrição. Disponível em: <http://decs.bvs.br/>. 
Acesso em: 25 mai.2023. 
4 Danone Soluções Nutricionais. Pregomin® Pepti. Acesso em:25 mai.2023. 
5 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de ciência, tecnologia e insumos estratégicos. Fórmulas nutricionais para crianças 
com alergia à proteína do leite de vaca. Brasília-DF. nov. 2018. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_formulasnutricionais_aplv.pdf >. Acesso em: 25 mai.2023. 
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por meio da ingestão de fórmula infantil de rotina ou através do próprio leite materno, se a 

mãe está consumindo leite de vaca em sua dieta1.  

2.  Em lactentes com história clínica sugestiva de APLV, a confirmação 

diagnóstica se dá principalmente por meio da dieta de exclusão de proteínas do leite de vaca 

com o desaparecimento dos sintomas, seguida do teste de provocação oral, ou seja, 

reintrodução da proteína do leite de vaca, e reaparecimento dos sintomas.  

3.  Nesse contexto, segundo documentos médicos, foi iniciado Pregomin® Pepti 

devido à suspeita de APLV, com boa resposta. Foi tentado retorno para fórmula láctea de 

partida, porém após 3 mamadeiras evoluiu novamente com diarreia aquosa sanguinolenta e 

vômitos.  

4.  A esse respeito, informa-se que se o resultado for positivo, a dieta de exclusão 

terapêutica com a mesma fórmula deve ser mantida pelo período de 6 a 12 meses6, portanto 

a fórmula infantil com proteína extensamente hidrolisada e com restrição de lactose 

(Pregomin® Pepti) está indicada para a Autora. 

5.  Acerca do estado nutricional da Autora, informa-se que seus dados 

antropométricos foram avaliados nas curvas de crescimento e desenvolvimento da OMS (peso 

em 20/04: 5090g, comprimento: 66,7 cm, aos 4 meses de idade – Num. 57002000 - Págs. 1 e 

2 ), indicando peso e comprimento adequados para a idade, sendo o peso mais próximo do 

limite inferior da curva; IMC (Índice de Massa Corporal) calculado de 11,46 kg/m2 indicando 

estado nutricional de magreza acentuada7,8. Adicionalmente informa-se que a relação de 

pesos informados ao Num. 57001969 - Págs. 2 a 5, refletem perda de peso e dificuldade de 

ganho ponderal. 

6.  A respeito da quantidade diária prescrita de Pregomin® Pepti (4 medidas de 

pó em 120ml de água filtrada, 8 x ao dia (137,6g/dia), em complementação ao aleitamento 

materno – Num. 57001958 - Pág.1 e Num. 57001975 - Pág. 1), acrescenta-se que tal 

quantitativo equivale à oferta de 708,64 kcal/dia, representando 118,3% das necessidades 

energéticas médias estimadas para crianças de gênero feminino, entre 5 e 6 meses de idade, 

sendo compatível com a necessidade atual da Autora de aumento da necessidade energética, 

levando-se em consideração a classificação de magreza acentuada3,7. Portanto, ratifica-se a 

necessidade de cerca de 11 latas de 400g/mês de Pregomin® Pepti 4. 

7.  Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado o 

início da introdução da alimentação complementar, sendo recomendada a introdução do 

almoço incluindo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raízes e tubérculos, feijões, legumes e 

verduras, carnes e ovos) e em lactentes não amamentados, é recomendada a oferta de fórmula 

infantil 4 vezes ao dia (180-200ml, 4 vezes ao dia, totalizando ao máximo 800ml/dia). A partir 

                                                 
6 Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e 

Associação Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Arq.Asma Alerg. Imunol. v. 02, nº1, 2018. Disponível em: < 

https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01_a05__7_.pdf >. Acesso em: 25 mai. 2023.                                                                                                                                                  
7 World Health Organization. The WHO Child Growth Standards. Disponível em: 

<https://www.who.int/childgrowth/standards/en/>. Acesso em: 25 mai. 2023. 
8 BRASIL. Ministério Da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Atenção Básica. Protocolos do Sistema de 
Vigilância Alimentar e Nutricional – SISVAN na assistência à saúde. Brasília – DF. 2008.61p. Disponível em: 

<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_sisvan.pdf>. Acesso em: 25 mai. 2023. 

https://www.who.int/childgrowth/standards/en/
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do 7º mês de idade, deve ser introduzido o jantar, e o volume de fórmula reduz-se para 3 vezes 

ao dia (180-200ml, 3 vezes ao dia, totalizando ao máximo 600ml/dia)9,10.  

8.  Cumpre informar que Pregomin® Pepti possui registro na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA).  

9.  Acrescenta-se que existem no mercado outras opções de fórmulas 

extensamente hidrolisadas, devidamente registradas junto à ANVISA, permitindo a ampla 

concorrência, em conformidade com a Lei nº 8.666, de 21 de junho de 1993, atualizada pela 

Lei 14.133/2021, que institui normas para licitações e contratos da Administração Pública. 

10.  Informa-se que as fórmulas extensamente hidrolisadas foram 

incorporadas, conforme Portaria SCITIE/MS nº 67, de 23 de novembro de 2018, para crianças 

de 0 a 24 meses com alergia à proteína do leite de vaca (APLV) no âmbito do Sistema Único 

de Saúde – SUS11. Porém, ainda não são dispensadas no SUS de forma administrativa, 

conforme observado pela ausência de código de procedimento no Sistema de Gerenciamento 

da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competência de 

maio de 2023.  

11.  Ressalta-se que fórmulas extensamente hidrolisadas não integram 

nenhuma lista para dispensação pelo SUS, no âmbito do Município de São Gonçalo e do 

Estado do Rio de Janeiro. 

 

                          É o parecer. 

Ao 4º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do 

Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  

 

 

 

                                                 
9 BRASIL. Ministério da Saúde. Dez passos para uma alimentação saudável: guia alimentar para crianças menores de dois anos: 

um guia para o profissional da saúde na atenção básica / Ministério da Saúde, Secretaria de Atenção à Saúde, Departamento de 
Atenção Básica. – 2. ed., 2. reimpr. – Brasília: Ministério da Saúde, 2015. Disponível em: < 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 25 mai. 2023. 
10 BRASIL. Guia alimentar para crianças brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Saúde, Secretaria de Atenção Primária à 
Saúde, Departamento de Promoção da Saúde. Brasília: Ministério da Saúde,2019. Disponível em: < 

http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 25 mai. 2023.  
11 CONASS informa. PORTARIA SCTIE N. 67, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018. Disponível 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: 23 mai. 2023. 
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