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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1411/2023
Rio de Janeiro, 05 de julho de 2023.

Processo n° 0816043-59.2023.8.19.0004,
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 a formula infantil com proteina lactea extensamente hidrolisada (Pregomin® Pepti).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados documentos
médicos acostados (Num. 61401451 - Pag. 1 e Num. 61401453 - Pag. 1), emitidos em 20 de
abril de 2023, pela médica| |, em receituario
particular - Gastrocenter Infantil. Consta que o autor, a época com 1 ano e 4 meses_de idade
(Num. 61400347 - Pag. 1) “apresenta alergia a proteina do leite de vaca (APLV), seletividade
alimentar, necessita de complementacao dietética com férmula extensamente hidrolisada” da
marca Pregomin® Pepti na quantidade de 4 mamadeiras de 240ml/dia, com 8 medidas,
totalizando 10 latas/més, por tempo indeterminado. Foi informado o peso do autor de 10,250
kg. Foi citada a classificacdo diagnostica CID 10 K 52.2 (Gastroenterite e colite alérgicas
ou ligadas a dieta).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria do Ministério da Saude, férmula 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.

2. A Portaria SCTIE n° 67, de 23 de novembro de 2018, torna publica a decisdo
de incorporar as férmulas nutricionais a base de soja, & base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos 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
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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
manifestacBes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo apés
a exposicdo ao alimento sdo reacGes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais
(edema e prurido de labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratdrias
(broncoespasmo, coriza) e reac@es 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 manifestaces ndo sdo de apresentacdo imediata e
caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. As manifestaces 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 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’.

3. A colite se trata de inflamacdo do intestino grosso, na por¢do denominada
colon, geralmente com sintomas como diarreia (frequentemente com sangue e muco), dor
abdominal e febre. A colite alérgica é manifestacdo clinica de alergia alimentar durante os
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 apos eliminagéo do leite de vaca
e derivados da dieta da crianca e/ou da méae®. A causa mais importante da colite, no primeiro
ano de vida, é alergia alimentar, sendo as proteinas do leite de vaca e da soja os alérgenos
principalmente implicados, podendo inclusive ser veiculados pelo leite materno®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Pregomin® Pepti se trata de formula infantil
semielementar para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia.
Indicacdo: alimentacdo de lactentes com alergia ao leite de vaca (ALV) e com quadro diarreico
e/ou malabsorc&o. A base de 100% proteina extensamente hidrolisada do soro do leite, 100%
xarope de glicose (fonte de maltodextrina), TCM, 0leos 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: 05 jul. 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: 05 jul. 2023.

3 FAGUNDES-NETO, Ulysses; GANC, Arnaldo José. Proctocolite alérgica: a evolugdo clinica de uma enfermidade de carater
transitério e de tendéncia familiar. Relato de casos. Einstein (Sdo Paulo), Sdo Paulo, v. 11, n. 2, p. 229-233, jun. 2013.
Disponivel em: <https://doi.org/10.1590/S1679-45082013000200017>. Acesso em: 05 jul. 2023.

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/v39n4/a10v39n4.pdf>. Acesso em: 05 jul. 2023.
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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
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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 o manejo da alergia alimentar, consiste na identificacdo e
exclusdo de alimentos suspeitos de serem o0s responsaveis pelo quadro clinico, com a
adequada substitui¢do por outros alimentos in natura (de preferéncia) ou industrializados, em
quantidade suficiente ao provimento dos macro/micronutrientes que foram excluidos. E
necessaria confirmacgdo diagndstica através de dieta de exclusdo dos alimentos suspeitos, um
a um, observando se nos dias seguintes a cada exclusdo ocorrerd a remissdo dos sinais e
sintomas, seguida de teste de provocacdo oral (reintroducdo do alimento em dose baixa e
segura, estabelecida pelo médico assistente) em ambiente hospitalar. Esta confirmada alergia
a_determinado alimento se, quando de sua reintroducdo, retornarem 0S mesmos Sinais e
sintomas observados antes de sua exclusdo®.

2. Segundo a Associacéo Brasileira de Alergia e Imunopatologial, quando a
dieta for muito restrita, houver baixa adesao ou grave comprometimento nutricional e a alergia
contemplar o leite de vaca, é recomendado o uso de férmulas substitutivas semi-elementares
(férmulas a base de proteina extensamente hidrolisada — FPEH, como o tipo de formula
prescrita). Previamente & prescricdo de FPEH sdo ainda consideradas formulas a base de
proteina isolada de soja (FPIS) se o quadro alérgico for mediado por imunoglobulina E (IgE)
e 0 paciente tiver 6 meses de idade ou mais. Havendo remissdo dos sintomas, a FPEH ou FPIS
devera ser mantida por 8 semanas e, ap6s este periodo, devera ser feita nova avaliacdo do
quadro clinico da crianga, com teste de desencadeamento oral com formula infantil. Este
procedimento requer ambiente hospitalar, conduzido por profissional de salde especialista,
objetivando verificar se ja houve o desenvolvimento de tolerancia clinica ao alérgeno, a fim
de que se evite 0 uso desnecessario de FPEH ou FPIS.

3. Com relagdo ao acima exposto, em documento medicos (Num. 61401451 -
Pag. 1) foi informada classificacdo diagnéstica CID 10 K 52.2 (Gastroenterite e colite alérgicas
ou ligadas a dieta) que remete a quadro alérgico ndo IgE mediado, ndo sendo portanto,
rotineiramente recomendado uso de FPIS previamente ao tipo de féormula infantil prescrita
(FPEH). Logo, esta indicado o uso de FPEH como a opcéo prescrita (Pregomin® Pepti)®.

4. Acrescenta-se que 0s tipos de férmulas infantis supracitadas ndo sdo
medicamentos; sdo substitutos industrializados temporérios de alimentos alergénicos, até que
a crianca desenvolva tolerancia ao alérgeno, processo fisiolégico que ocorre de maneira
gradual, na maioria dos casos, nos primeiros trés anos de idade, podendo ocorrer ainda no
primeiro ano. Por isso a necessidade de reavaliagdes periddicas por profissional de saude
especialista, evitando o uso desnecessario de férmulas alimentares industrializadas.

5. Adiciona-se que em lactentes com APLV, a cada 6 meses em média é
recomendado que haja reavaliacdo da tolerancia a proteina do leite de vaca por meio da
realizacdo monitorada de teste de provocacdo oral com férmula infantil de rotinal. Nesse
contexto, embora tenha sido solicitado (Num. 61401451 - P4g. 1) uso da FPEH prescrita por
tempo indeterminado, sugere-se reavaliacdo clinica periodica do quadro.

6. Cabe esclarecer que na idade em que o autor se encontra (1 ano e 7 meses,
conforme Certiddo de Nascimento Num. 61400347 - P4g. 1), a recomendagdo do Ministério

5 Danone Solugdes Nutricionais. Ficha técnica do Pregomin® Pepti.
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da Saude® para ingestdo de leite/derivados contempla o volume méximo de 600mL/dia,
devendo sua alimentacdo incluir todos os grupos alimentares (tubérculos, cereais,
leguminosas, carnes, frutas e hortalicas), nas quantidades necessarias para garantir
crescimento e desenvolvimento saudaveis. A presenca qualitativa e quantitativa dos diversos
grupos alimentares em sua dieta diaria é fator determinante para seu adequado crescimento e
desenvolvimento. Volumes lacteos acima do recomendado acabam mantendo a crianca
saciada e, consequentemente, com menor apetite para os demais grupos alimentares.
Salienta-se que néo foi acostado aos autos o plano alimentar prescrito para o autor (que
alimentos in natura esté ingerindo diariamente, e em que quantidades e horarios).

7. Informa-se que para o atendimento do volume méximo de 600mL/dia
recomendado pelo do Ministério da Salde®, seriam necessarias 07 latas de 400g/més de
FPEH da marca pleiteada Pregomin® Pepti®.

8. Quanto ao estado nutricional do autor, informa-se que o Unico dado
antropométrico informado (peso: 10,250kg, com 1 ano e 4 meses - Num. 61401451 - Péag. 1)
foi avaliado na curva de crescimento da OMS’, indicando peso adequado para a idade.

9. Cumpre informar que Pregomin® Pepti possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. 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 &mbito do Sistema Unico
de Salde — SUSE. 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
junho de 2023.

11. Ressalta-se que formulas extensamente hidrolisadas ndo integram
nenhuma lista para dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio de Sdo Gongalo 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.

DANIELE REIS DA CUNHA MILENA BARCELOS DA SILVA
Nutricionista Assistente de Coordenagao
CRN4 14100900 CRF- RJ 9714
1D.5035482-5 ID. 4391185-4

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

® BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo Primaria &
Salde, Departamento de Promogédo da Sadde. Brasilia: Ministério da Sadde,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 05 jul. 2023.

" World Health Organization. The WHO Child Growth Standards. Disponivel em:
<https://www.who.int/childgrowth/standards/en/>. Acesso em: 05 jul. 2023.

8 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: 05 jul. 2023.
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