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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2011/2023

Rio de Janeiro, 08 de setembro de 2023.

Processo n° 0829522-28.2023.8.19.0002,
ajuizado por| ]

representada por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado Rio de Janeiro,
quanto a férmula alimentar infantil a base de proteina lactea extensamente hidrolisada
isenta de lactose (Pregomin® Pepti ou Alfaré®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os
documentos nutricional e médicos (Num. 73858226 - Pags. 3 a 6), emitidos em 31 de maio,
01 e 02 de junho de 2023, pela nutricionista| |
e pela médica | |, em receituarios do Hospital
Universitario Antdnio Pedro — HUAP/UFF. Foi descrito que a autora, a época com 1 més de
vida, nasceu com prematuridade tardia (peso ao nascer = 2890g) e diagndstico de
gastrosquise, corrigida cirurgicamente ao nascer. Consta que apresenta quadro de
desnutricdo (IMC/I: z-score: - 3,32). A respeito da alimentacdo da autora, foi descrito
“(...)relata ter iniciado dieta com seio materno exclusivo, contudo, por falta de leite suficiente
e baixo ganho ponderal do RN, foi iniciado, entdo, formula lactea (Alfaré®), progredindo para
o (Nan® AR). Nessa progresséo, iniciou quadro de vomitos e evacuacgbes sanguinolentas,
sendo, entdo, diagnosticada com APLYV e iniciado Neocate®, obtendo boa aceitacéo(...)”. Foi
relatado ainda que “(...)durante a internacdo hospitalar conseguimos evoluir dieta de formula
a base de aminoacidos livres para formula infantil com proteina extensamente
hidrolisada(...)”. Consta a prescrigdo de Formula alimentar infantil a base de proteina lactea
extensamente hidrolisada isenta de lactose, das marcas Alfaré® — 72g/dia, totalizando 6 latas
de 400g/més; ou Pregomin® Pepti — 69g/dia, totalizando 6 latas de 400g/més, ou férmula
similar. Foi citada a classificacdo diagndstica CID 10: K 52.2 (outras gastroenterites e colites
ndo-infecciosas).

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 € aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteracdes fisiologicas e/ou doencas temporarias ou permanentes e/ou para a reducdo de risco
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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 decisédo
de incorporar as formulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoécidos para criancas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Satide — SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), classifica-se como
prematura a crianga nascida de uma gestacdo com tempo inferior a 37 semanas, contadas a
partir da ultima menstruagédo. O bebé nascido entre 32 e 35 semanas de gestagao é considerado
como uma crianca de risco, e 0 bebé nascido antes de 32 semanas € considerado de alto risco.
As causas da interrupgdo precoce da gravidez e de um parto prematuro podem ser diversas,
podendo estar implicados fatores relativos a satde da mée e/ou do bebé!. De acordo com a
idade gestacional, a prematuridade pode ser classificada como limitrofe (37 a 38 semanas),
moderada (31 a 36 semanas) e extrema (24 a 30 semanas)?.

2. Para efeito de acompanhamento longitudinal do crescimento do recém-
nascido pré-termo (RNPT), devem-se utilizar as curvas internacionais de crescimento para
criangas nascidas pré-termo, que contemplam de 27 a 64 semanas pos-natal. Essas curvas
devem ser utilizadas até 64 semanas pds-concepcionais, apos esse periodo deve-se calcular a
idade corrigida (IC) da crianca e continuar o acompanhamento nas curvas da OMS. A idade
corrigida deve ser utilizada para avaliacdo antropométrica até 2 a 3 anos de idade cronoldgica
(para nascidos antes de 28 semanas). Para o calculo da idade corrigida, considera-se a idade
gestacional do recém-nascido descontando-se o tempo que levaria para completar 40
semanas>*,

3. A idade corrigida para a prematuridade, que é inferior a idade cronoldgica,
corresponde & maturidade neuroldgica do bebé nascido prematuro. A idade corrigida é
importante para a avaliacdo do estado nutricional do lactente nascido prematuro, e a respeito
da aptiddo para a introducdo da alimentacdo complementar, o que interfere no volume

recomendado de formula infantil*.

4. A gastrosquise constitui um defeito da parede abdominal anterior, em geral
situado a direita do corddo umbilical, medindo em torno de 2 a 5 cm, por onde ocorre a

LPINTO, E. B. O desenvolvimento do comportamento do bebé prematuro no primeiro ano de vida. Psicologia: Reflexdo e
Critica, v. 22, n.1, p.76-85, 2009. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/prc/a/lbmRZTcXyn3kQR4g8pCKgG Y f/?format=pdf&lang=pt >. Acesso em: 08 set. 2023.

2 ACCIOLY, E, SAUNDERS, C., LACERDA, E.M.A. Nutrigio em obstetricia e pediatria. 2 ed.- Rio de Janeiro: Cultura
Médica: Guanabara Koogan, 2009.

3 BRASIL. Caderneta da Crianca Menina. 22 Edigdo. Passaporte da Cidadania. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo
Priméria a Saide. Departamento de Ag¢Bes Programaticas Estratégicas. Coordenagdo de Salde da Crianca e Aleitamento
Materno. Brasilia DF, 2020. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menina_5.ed.pdf>.
Acesso em: 08 set. 2023.

4 Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP). Seguimento ambulatorial do prematuro de risco. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/pdfs/seguimento_prematuro_ok.pdf >. Acesso em: 08 set 2023.
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herniacdo de diversas visceras abdominais, mais frequentemente, de alcas intestinais. A
correcdo cirdrgica deve ser realizada o mais rapidamente possivel, considerando que o
progndstico é tanto melhor quanto menor o intervalo entre o parto e a cirurgia®. Ma-rotacéo
intestinal, atresias e estenoses estdo presentes em 25% dos casos. Dentre as complicagdes
presentes na gastrosquise, pode-se enumerar: dismotilidade intestinal (distensdo abdominal,
vomitos, ileo paralitico e aumento de residuo gastrico), sindrome de mé& absorcdo, ileo
paralitico prolongado, perfuragdo intestinal, isquemia, necrose, ressec¢des, sindrome do
intestino curto, colestase (uso de NPT prolongada), infeccéo de ferida cirtrgica e sepse®.

5. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as rea¢Ges adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunolégicos IgE mediados ou ndo. As
manifestacdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo apés
a exposi¢cdo ao alimento sdo reagOes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais
(edema e prurido de labios, lingua ou palato, vbmitos e diarreia), respiratérias
(broncoespasmo, coriza) e reagdes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do
tipo mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade celular) as manifestag¢des incluem esofagite
eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atépica e asma. Na
alergia ndo mediada por IgE, as manifestaces ndo sdo de apresentacdo imediata e
caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. As manifestacbes 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’.

6. 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 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 trata-se de formula infantil
semi-elementar para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia.
Indicacdo: alimentacdo de lactentes com alergia ao leite de vaca (ALV) e com quadro diarreico
e/ou ma absorco. A base de 100% proteina extensamente hidrolisada do soro do leite, 100%

5 AMORIM, M. M. R. et al. Gastrosquise: Diagnostico Pré-natal x Prognostico Neonatal. Rev. Bras. Ginecol. Obstet., v.22, n.4,
p.191-199, 2000. Disponivel em: < https://lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/26142/000757161.pdf >. Acesso em: 08 set.
2023.

® Greve, Hans. Gastrosquise: revisdo de literatura e condutas no pés-operatério. Disponivel em:
<http://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/2015/02/GASTROSQUISE-2014.pdf>. Acesso em: 08 set. 2023.

7 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.shbp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01_a05__7_.pdf >. Acesso em: 08 set. 2023.

8 BRASIL. Ministério da Saide. 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: 08 set. 2023.
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xarope de glicose (fonte de maltodextrina), TCM, Oleos 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 p6) para cada 30mL de &gua.
Apresentacdo: latas de 400g°.

2. Segundo o fabricante Nestlé, Alfaré® trata-se de formula infantil a base de
proteinas do soro do leite extensamente hidrolisadas, com triglicerideos de cadeia média,
DHA, ARA, nucleotideos e isento de lactose. Recomendado para lactentes e criangas de
primeira infancia, 0-36 meses de idade. Alérgicos: contém derivados de leite. N&do contém
gluten. Reconstitui¢do: 13,2g de pd em 90ml de &gua, para um volume final de 200ml (13,2%).
Colher-medida: 4,5g. Apresentacéo: latas de 400g2°.

111 - CONCLUSAO

1. Ressalta-se que processos cirurgicos, como o que a autora foi submetida ao
nascer (correcdo de gastrosquise), alteram a homeostase do organismo, desencadeando uma
complexa resposta neuroenddcrina e imunobiol6gica. O estresse cirlrgico, aumenta o
catabolismo, com necessidade de adequada reserva energética e de micronutrientes para
responder satisfatoriamente ao processo. O _estado nutricional apresenta relacéo direta com a
recuperacdo adequada da crianga®.

2. Foi descrito em documentos nutricional e médicos (Num. 73858226 - Pags. 3
a 6) que “(...)durante a internacéo hospitalar conseguimos evoluir dieta de férmula & base de
aminoacidos livres para férmula infantil com proteina extensamente hidrolisada(...)”. A esse
respeito, informa-se que administracdo oral de formula alimentar infantil a base de proteinas
extensamente hidrolisadas (semi-elementares), portanto de melhor digestibilidade, estava
naquele momento, indicada para recuperacdo do estado nutricional da autora.

3. Acerca do diagnostico estabelecido para a autora (Num. 73858226 - Pags. 3
a 6) de alergia a proteina do leite de vaca (APLV), informa-se que de acordo com a
Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia’, criangas menores de 6 meses com
APLYV devem receber como manejo inicial de seu quadro clinico a dieta de excluséo (retirada
do alimento que contém o alérgeno suspeito da alimentacdo diéria) e substituicdo por
formulas infantis a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH — como as marcas
prescritas, Pregomin® Pepti ou Alfaré® ou férmula similar). Havendo remissdo dos
sintomas, deverd ser feita nova avaliacdo do quadro clinico da crianga, com teste
desencadeamento oral com férmula 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 FEH.

° Danone Solug@es Nutricionais. Ficha técnica do Pregomin® Pepti. Disponivel em: <
https://www.mundodanone.com.br/pregomin-pepti-400-gramas/p>. Acesso em: 08 set. 2023.

10 Nestlé® — Alfaré®. Disponivel em: < https://www.nutricaoatevoce.com.br/marcas/alfare-lata-400g#description>. Acesso em:
08 set. 2023.

1 SIMOES, A. P. B. et al. Estado nutricional de criancas e adolescentes hospitalizados em enfermaria de cirurgia pediatrica.
Rev. Paul. Pediatr., v. 28, n. 1, p. 47-47, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/rpp/v28n1/v28n1a08>. Acesso em 08 set. 2023.
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4. Lanca-se mdo do uso de férmulas & base de amino&cidos livres (FAA),
somente quando ha persisténcia dos sinais e sintomas clinicos com FEH e apenas por periodo
suficiente para estabilizacdo do quadro clinico, quando deve ser feita tentativa de evolucao
dietoterapica para FEH, evitando o uso desnecessario de FAA'S,

5. A esse respeito, foi informado em documentos nutricional e médicos (Num.
73858226 - Pags. 3 a 6) que a autora recebeu aleitamento materno ao nascer, contudo
necessitou utilizar FEH, devido baixa producdo de leite materno e baixo ganho ponderal.
Relatou-se que ao tentar evoluir a dieta com FEH para formula infantil de partida (com
proteina lactea intacta), apresentou reacGes gastrointestinais (vOmitos e sangue nas fezes).
Sendo assim, foi iniciado uso de férmula alimentar a base de aminoécidos livres (FAA), com
boa aceitacdo, confirmando o diagnéstico de APLV. Foi relatado que ainda durante a
internacao hospitalar, a dieta foi evoluida de FAA para FEH isenta de lactose.

6. Nesse contexto, ressalta-se que foi informada realizacdo do manejo do quadro
clinico da autora segundo previsto nas diretrizes estabelecidas para lactentes com APLV, ou
seja, 0 uso de FAA mediante quadro de sangramento intestinal, e evolugéo para o uso de FEH
apos estabilizagdo do quadro. Dessa forma, ratifica-se o uso de FEH como as opc¢oes
prescritas (Pregomin®Pepti ou Alfaré® ou formula similar).

7. Ressalta-se que em lactentes com APLV em uso de FEH, a cada 6 meses em
média é recomendado que haja reavaliacdo da tolerancia a proteina do leite de vaca por meio
da realizacdo de teste de provocacdo oral com férmula infantil de rotina’. Neste contexto,
sugere-se previsao do periodo de uso da formula especializada prescrita.

8. O acompanhamento sistematico do crescimento e do desenvolvimento infantil
é de grande importancia, pois 0 monitoramento favorece as condi¢6es de salde e nutri¢do da
crianga assistida. Os indices antropométricos sdo utilizados como o principal critério desse
acompanhamento. Essa indicacdo baseia-se no conhecimento de que a discrepancia entre as
necessidades fisiologicas e a ingestdo de alimentos causa alterac@es fisicas nos individuos,
desde o sobrepeso e a obesidade até graves quadros de desnutricdo. Ressalta-se que embora
tenha sido mencionado (Num. 73858226 - Pags. 3 a 6), que a autora apresentava a época
quadro de desnutricdo (IMC/I: z-score: - 3,32), ndo foram informados os seus dados
antropométricos (peso e comprimento), impossibilitando verificar a exata classificacdo do
estado nutricional da mesma®.

9. Acrescenta-se que embora tenha sido informado que a autora é prematura
tardia, ndo foi mencionada sua idade gestacional ao nascer, impossibilitando estimar
idade corrigida para a prematuridade, e de inferir seguramente acerca de sua
necessidade energética média por idade*.

10. Adiciona-se que a partir dos 6 meses de idade corrigida, 0 Ministério da
Saude'? recomenda iniciar a alimentagdo complementar, com a substituicdo gradual das
refeices lacteas por outros alimentos in natura (cereais, raizes ou tubérculos,
leguminosas/feijdes, carnes e ovos, legumes, verduras e frutas), devendo-se ajustar o volume
de ingestdo lactea conforme a evolugdo da introducdo da alimentacdo complementar, até

12 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengo Primaria a
Salde, Departamento de Promogao 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: 08 set. 2023.
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alcancar o volume didrio maximo de 600ml/dia (180-200ml, 3 vezes ao dia), a partir do 7° més
de idade corrigida.

11. Cumpre informar que Pregomin® Pepti e Alfaré® possuem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
12. Quanto as marcas pleiteadas, Pregomin® Pepti e Alfaré®, informa-se que

existe no mercado pelo menos mais uma marca comercial de férmula alimentar infantil a base
de proteina lactea extensamente hidrolisada isenta de lactose, devidamente registradas junto a
ANVISA, que também atenderiam as necessidades da autora, permitindo a ampla
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.

13. 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 a proteina do leite de vaca (APLV) no dmbito do Sistema Unico
de Salde — SUS®, Porém, ainda néo sdo dispensadas no SUS de forma administrativa,
conforme observado pela auséncia de cddigo de procedimento no Sistema de Gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de
setembro de 2023.

14. Ressalta-se que férmulas extensamente hidrolisadas como as opgdes
prescritas ou similares ndo integram nenhuma lista para dispensagdo pelo SUS, no ambito
do Municipio de Séo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

DANIELE REIS DA CUNHA
Nutricionista
CRN4 14100900
1D.5035482-5

ERIKA C. DE ASSIS OLIVEIRA
Nutricionista
CRN4 03101064
Matr.: 50076370

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

3 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: 08 set.2023.
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