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Rio de Janeiro, 22 de agosto de 2023.

Processo n° 0826418-28.2023.8.19.0002,
ajuizado por | \
representada por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro,
quanto a férmula infantil com proteina extensamente hidrolisada com lactose (Aptamil®
Pepti).

| - RELATORIO

1. Em laudo médico (Num. 70436123 - Pag. 1) emitido em 12 de julho de 2023,
pela médica | | em impresso da
Unidade de Saude da Familia Santa Rita - Prefeitura de Marica, consta que a autora, a época
com 3 meses de vida, apresenta historico de refluxo gastroesofagico importante, evoluindo
com diarreia com sangue e eczema em pele, caracterizando alergia a proteina do leite de
vaca. Foi relatado que o quadro clinico apresentou “melhora parcial pela substituicdo para
formula de soja ha 20 dias. Porém héa necessidade para de troca para a formula extensamente
hidrolisada a base de proteinas”. Foi descrito que “atualmente em alimentag&o exclusiva com
formula lactea, sendo assim, necessita de uso de formula infantil a base de proteinas do leite
extensamente hidrolisada com lactose”, da marca Aptamil® Pepti, na quantidade de “180ml,
8 vezes ao dia = 1.400 ml dia. 48 medidas de pé/dia = 216g/dia. Aproximadamente 16
latas/més”. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doengas CID.10 K52.2- (gastroenterite
e colite alérgicas ou ligadas a dieta).

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
alteracOes fisioldgicas e/ou doencas temporérias ou permanentes e/ou para a reducdo 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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DO QUADRO CLINICO

1. Alergia alimentar € um termo utilizado para descrever reacdes adversas a
alimentos, dependentes de mecanismos imunolégicos, IgE mediados ou ndo. As reagdes
mediadas por IgE podem envolver reagdes cutaneas, gastrintestinais, respiratorias e reagdes
sistémicas (anafilaxia com hipotensdo e choque). As reagdes mistas podem se manifestar como
esofagite eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica, asma
e hemossiderose. As manifestacGes ndo mediadas por IgE, e conseqiientemente ndo téo
imediatas, compreendem os quadros de proctite, enteropatia induzida pela proteina alimentar
e enterocolite induzida por proteina alimentar. Destacam-se como 0s alérgenos alimentares
mais comuns as proteinas do leite de vaca, soja, ovo, trigo, peixes e frutos do mar?.

2. A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) 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 caseina (proteina do coalho) 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. O refluxo gastroesofagico (RGE) é o transito retrégrado e involuntério do
conteudo gastrico para o es6fago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacdo ou vomito
de saliva, alimentos, secrecdo gastrica, secrecao biliar e/ou pancredtica. O RGE pode ser
fisiologico em qualquer individuo. O termo doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) é
utilizado para descrever o amplo espectro de distirbios causados pelo RGE. A distin¢éo entre
RGE fisiologico e DRGE é feita em funcdo da quantidade de RGE observado, sendo que a
DRGE se caracteriza por aumento na frequéncia, intensidade e duracéo dos episédios de RGE,
com danos a mucosa do esofago e/ou do trato respiratorio®.

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Danone?*, Aptamil® Pepti trata-se de férmula
infantil para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas 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 6leos vegetais e 6leo de
peixe como fontes de lipidios. Adicionada de fibras alimentares (galacto-oligossacarideos e

! Associagdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia e Sociedade Brasileira de Pediatria. Consenso Brasileiro sobre Alergia
Alimentar: 2018. Arq Asma Alerg Imunol, v. 02, n. 1, 2018. Disponivel em: < http://www.sbp.com.br/flip/consenso-alergia-
alimentar-parte-01/ >. Acesso em: 21 ago. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para crianas
com alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. Set. 2014. P.11. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Relatorio_Formulasnutricionais_ APLV-CP.pdf>. Acesso em: 21 ago. 2023.
3RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratdria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes
chiadores segundo avaliagdo cintilogréafica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em: <
http://www.scielo.br/pdf/jped/v77n5/v77n5al10 >. Acesso em: 21 ago. 2023.

4 Danone. Aptamil® ProExpert Pepti. Disponivel em: <https://www.danonenutricia.com.br/produtos/infantil/formulas-
infantis/aptamil-pepti-400g>. Acesso em: 21 ago. 2023.
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fruto-oligossacarideos). Indicagdes: alimentacdo de lactentes com alergia ao leite de vaca
(ALV) e sem quadro diarreico. Faixa etaria: 0-3 anos. Reconstituicdo: 1 colher medida (4,59)
para cada 30ml de agua previamente fervida. Apresentacdo: latas de 400g e 800g. Contém
lactose. Nao contém glaten. Alérgicos: contém derivados de peixe e de leite (proteina
extensamente hidrolisada do soro de leite).

111 - CONCLUSAO

1. De acordo com a Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia?, para
criangas menores 6 meses de idade (como o caso da autora), em aleitamento materno
complementado com formulas infantis & base de leite de vaca, com suspeita de alergia a
proteina do leite de vaca (APLV), deve-se proceder a exclusdo deste alimento, tanto da dieta
materna como da crianca, e introducéo, para o lactente, de férmulas infantis & base de proteina
extensamente hidrolisada (FPH , como a marca pleiteada, Aptamil® Pepti), em quantidade
suficiente para complementar o aleitamento. Em casos onde o aleitamento materno foi
inviabilizado, suspenso, ou sem possibilidade de relactacdo, a FPH devera suprir integralmente
0s requerimentos nutricionais do lactente. Em documento médico (Num. 70436123 - Pég. 1)
ndo foi relatada a histéria de aleitamento materno da autora, que atualmente encontra-se com
cinco meses e 22 dias de idade (Num. 70436123 - P&g. 2).

2. Em documento médico (Num. 70436123 - Péag. 1) consta que a autora
apresentou quadro de “melhora parcial pela substituicdo para férmula de soja ha 20 dias.
Porém ha necessidade para de troca para a formula extensamente hidrolisada a base de
proteinas”. A esse respeito, informa-se que segundo Associacdo Brasileira de Alergia e
Imunopatologial, para criancas menores 6 meses de idade (como o caso da autora) n&o é
apropriada a utilizacdo de formulas a base de proteina isolada de soja, sendo, portanto,
seu emprego contraindicado para a mesma.

3. Recomenda-se que ap6s a remissdo dos sintomas, a FEH (como a marca
prescrita e pleiteada) devera ser mantida por 8 semanas e, ap6s este periodo, devera ser feita
nova avaliacdo do quadro clinico da crianca, com teste desencadeamento oral com férmula
infantil. Este procedimento requer ambiente hospitalar, conduzido por profissional de salude
especialista, objetivando verificar se ja houve o desenvolvimento de tolerancia clinica ao
alérgeno, a fim de que se evite o uso desnecessario de FEH™.

4. Isto porque a formula prescrita e pleiteada ndo é medicamento; e sim
substituto industrializado temporario de alimentos alergénicos, até que a crianga
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 reavaliacGes periodicas por profissional de saude especialista,
evitando o uso desnecessario de férmulas alimentares industrializadas. Em documentos
médicos ndo foi delimitado o periodo de utilizacdo da FEH prescrita.

5. Elucida-se que de acordo com a OMS, os requerimentos energéticos diarios
totais médios para criangas do género feminino, entre 5 e 6 meses de idade (faixa etaria em
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que a autora se encontra no momento), sdo de 599 kcal/dia®. Informa-se que a ingestéo
da guantidade diaria prescrita (Num. 70436123 - P4g. 1) de 6 medidas, 8 vezes ao dia
(equivalentes a 216g/dia de Aptamil® Pepti), proporcionaria a autora 1045Kcal/dia, ou seja,
1745% das recomendacBes citadas, provenientes de uma fonte alimentar,
industrializada. Cumpre informar que para o atendimento integral dos requerimento
energéticos para faixa etaria da autora®, seriam necessarias aproximadamente 10 latas de
400g/més ou 5 latas de 800g/més da formula prescrita, Aptamil® Pepti, e ndo as 16 latas de
400g/més pleiteadas.

6. Ressalta-se que a partir dos 6 meses, o Ministério da Saude® recomenda
iniciar a alimentacdo complementar, contemplando 2 papas de frutas e 2 papas de
vegetais com carne. A consisténcia deve ser pastosa e espessa desde o inicio e oferecida de
colher, evoluindo gradativamente, més a més. Quanto as fontes lacteas, recomenda-se a
ingestdo de 2 a 3 porgdes de 180mL a 200mL, totalizando, no méaximo, 600mL/dia, sendo
gue estes volumes sdo aproximados, devendo ser considerados de acordo com a variagao de
peso corporal e da capacidade gastrica da crianca nas diferentes idades. Volumes lacteos acima
do recomendado acabam mantendo crianca saciada e, conseguentemente, com menor apetite
para 0s demais grupos alimentares.

7. Neste contexto, permanecendo a necessidade de exclusdo do leite de vaca da
dieta da autora, ao completar 6 meses serdo necessarios 600mL/dia da formula infantil
prescrita ou da férmula que melhor se adequar as suas necessidades no momento. Informa-se
que para o atendimento do volume recomendado®; serdo necessarias 7 latas de 400g/més ou 4
latas de 800g/més® da férmula infantil pleiteada (Aptamil® Pepti).

8. Adiciona-se que em documento médico (Num. 70436123 - P4g. 1) ndo foram
informados os dados antropométricos da autora (peso e comprimento, atuais e desde o
nascimento), impossibilitando verificar se a mesma encontra-se em risco nutricional ou
guadro de desnutricdo instalado.

9. Quanto a marca pleiteada, Aptamil® Pepti, informa-se possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Acrescenta-se que ha outras formulas a
base de proteina extensamente hidrolisada existentes no mercado, devidamente registradas
junto a ANVISA, que também atenderiam as necessidades do autor, permitindo a ampla
concorréncia, em conformidade com a Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui
normas para licitacfes e contratos da Administracdo Publica.

10. Salienta-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 & proteina do leite de vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico
de Saltde — SUS’. Porém, ainda ndo sdo dispensadas no SUS de forma administrativa,

5 Human energy requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em:
<http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686€00.htm>. Acesso em: 21 ago.2023.

® MINISTERIO DA SAUDE. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Brasilia — DF, 2019, 265 p.
Disponivel em: <http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 21 ago.2023.
" 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: 21 ago. 2023.
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conforme observado pela auséncia de codigo de procedimento no Sistema de Gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia
agosto de 2023.

11. Enfatiza-se que formulas extensamente hidrolisadas ndo integram
nenhuma lista para dispensacédo pelo SUS, no ambito do Municipio de Marica 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.
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Nutricionista
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Nutricionista
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