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Rio de Janeiro, 13 de setembro de 2023.

Processo n° 0830416-04.2023.8.19.0002,

ajuizado por|

representado 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 formula alimentar infantil a base de proteina extensamente hidrolisada com
lactose (Aptamil® Pepti).

| - RELATORIO
1. Em laudo médico (Num. 74851350 - Pags. 1 e 2) emitido em 11 de julho de
2023, pela médical | em impresso de

unidade privada de satde, Gastrocenter Infantil, consta que o autor, a época com 1 ano e 6
meses de idade e pesando 10.140g, apresenta alergia a proteina do leite de vaca e soja,
“conforme exames em anexo”, e que o mesmo “faz complementacéo dietética com férmula
extensamente hidrolisada, almoga, janta, e come frutas”. Foi descrito uso de diario de 2
mamadeiras de 240 mL de agua, para 8 medidas de formula infantil a base de proteinas
do leite extensamente hidrolisada, da marca Aptamil® Pepti, necessitando de 6 latas/més,
por tempo indeterminado. 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 Resolucdo 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 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.

DO QUADRO CLINICO

# NatJus



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

1. Alergia alimentar é um termo utilizado para descrever reacdes adversas a
alimentos, dependentes de mecanismos imunologicos, IgE mediados ou ndo. As reacdes
mediadas por IgE podem envolver reagdes cutaneas, gastrintestinais, respiratorias e reagdes
sistémicas (anafilaxia com hipotenséo e choque). As reacdes mistas podem se manifestar como
esofagite eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atépica, asma
e hemossiderose. As manifestacbes ndo mediadas por IgE, e conseqlientemente ndo t&o
imediatas, compreendem os quadros de proctite, enteropatia induzida pela proteina alimentar
e enterocolite induzida por proteina alimentar. Destacam-se como os 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’.

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Danone®, Aptamil® Pepti trata-se de formula
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
fruto-oligossacarideos). Indicagdes: alimentacdo de lactentes com alergia ao leite de vaca
(ALV) e sem quadro diarreico. Faixa etéria: 0-3 anos. Reconstitui¢do: 1 colher medida (4,59)
para cada 30ml de agua previamente fervida. Apresentacdo: latas de 400g e 800g. Contém
lactose. Ndo contém glaten. Alérgicos: contém derivados de peixe e de leite (proteina
extensamente hidrolisada do soro de leite).

111 - CONCLUSAO

1. Acerca do diagndstico informado para o autor (Num. 74851350 - Pags. 1 e 2)
de alergia a proteina do leite de vaca, informa-se que 0 manejo inicial consiste na exclusao
de leite de vaca/derivados da dieta, com a adequada substituicdo por alimentos/férmulas
alimentares em quantidade suficiente ao provimento dos macro/micronutrientes que foram
excluidos®. As féormulas especializadas podem ser utilizadas até os 6 meses de idade como

! 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: 12 set. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criangas
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: 12 set. 2023.
3 Danone. Aptamil® ProExpert Pepti. Disponivel em: <https://www.danonenutricia.com.br/produtos/infantil/formulas-
infantis/aptamil-pepti-400g>. Acesso em: 12 set. 2023.
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dieta substitutiva, que proporcione todos 0s nutrientes necessarios, e_em conjunto com a
alimentacdo complementar, de 6 a 24 meses de idade*.

2. Em criangas a partir dos 6 meses de idade, com alergia alimentar decorrente
de ingestao de leite de vaca e soja, estes alimentos sdo inicialmente substituidos por férmulas
a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH, como o tipo de férmula pleiteada).
Havendo remissao dos sintomas, a formula alimentar utilizada devera ser mantida em média
por 8 semanas e apos este periodo deve ser feita nova avaliacdo do quadro clinico da crianca,
incluindo teste de provocacdo oral com formula infantil lactea, procedimento feito em
hospital, por profissional de salde especialista, para verificar se ja houve desenvolvimento de
tolerancia clinica ao alérgeno, evitando, desta forma, o uso desnecessario de FEH?.

3. Destaca-se que o tipo de férmula prescrito (FEH) ndo é medicamento; e
sim opg¢ao substitutiva temporaria 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 periddicas por profissional de saude especialista, evitando o
uso desnecessario de formulas alimentares industrializadas. Neste contexto, sugere-se que
seja estabelecido o periodo de utilizagdo, até nova avaliacdo do quadro clinico do autor.

4. Enfatiza-se que o Ministério da Satde* recomenda que na faixa etaria do
autor (1 ano e 8 meses — Num. 74852852, pag. 2), sua alimentacdo deve contemplar a
presenca de todos os grupos alimentares. Neste contexto, em acordo com a recomendacdes
mencionadas, em documento médico (Num. 74851350 - Pégs. 1-2) foi destacado que o
mesmo “faz complementacao dietética com formula extensamente hidrolisada, almoga, janta,
e come frutas”, contudo, ndo foi acostado aos autos o plano alimentar prescrito ao autor
(quais alimentos in natura consome diariamente, com quantidades de horarios estabelecidos).

5. Adiciona-se que na idade em que o autor se encontra, a recomendagdo do
Ministério da Salide* para ingestdo de leite/derivados contempla o volume méaximo de
600mL/dia. Portanto, sendo FEH (tipo de férmula prescrita) a opcéo substitutiva ao leite de
vaca mais adequada para o autor, para o atendimento dos 600mL/dia seriam necessarias
6 latas/més do produto prescrito.

6. Salienta-se que, o Unico dado antropométrico informado em documento
médico (10.140g - Num.74851350, Pags. 1 e 2) foi avaliado nos gréaficos de crescimento e
desenvolvimento que constam na caderneta de salde da crianca do Ministério da Saude®,
indicando o0 mesmo encontrava-se, com 1 ano e 6 meses de idade, com peso adequado para
a idade.

7. Quanto a marca pleiteada, Aptamil® Pepti, informa-se possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Acrescenta-se que hé outras formulas a

4 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satde, Secretaria de Atencdo Primaria a
Saude, Departamento de Promogdo da Sadde. Brasilia: Ministério da Saude, 2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf >. Acesso em: 12 set. 2023.

> BRASIL. Ministério da Salde. Passaporte da cidadania. Caderneta de satide da crianca. 8. ed. Brasilia, DF: Ministério da
Saude, 2019. 96 p. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_saude_crianca_menino.pdf>.
Acesso em: 12 de set.2023.
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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 licitacBes e contratos da Administracéo Publica.

8. Salienta-se que as férmulas 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 Salde — SUS®. Porém, ainda ndo 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
agosto de 2023.

9. Enfatiza-se que férmulas extensamente hidrolisadas ndo _integram
nenhuma lista para dispensagdo pelo SUS, no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do
Estado do Rio de Janeiro.

10. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num.74851348 — P4g. 14) item IX, subitem “d”, quanto ao fornecimento de “bem
como outros medicamentos e/ou produtos complementares que, no curso da demanda, se
facam, posteriormente e mediante apresentacao de laudo médico, necessarios ao tratamento
da moléstia da parte ”, ratifica-se a necessidade de apresentacdo de novo laudo médico,
uma vez que o uso indiscriminado dos referidos itens pode implicar em risco a satde.

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
CRN4 03101064
Matr.: 50076370
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Assessor-chefe
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® 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: 12 set. 2023.
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