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ajuizado por | |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 42
Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro, quanto a formula
infantil com proteina lactea extensamente hidrolisada (Aptamil® ProExpert Pepti).

| - RELATORIO

1. Para emissdo do presente parecer técnico, foram considerados os
documentos nutricionais acostados (Num. 33004241 - Pags. 8 e 9), emitidos em 06 e 20 de
setembro de 2022, pela nutricionista [ |, em receituario

da AMESC - Associacdo Médica Espirita Cristd. Em resumo, trata-se de Autor de 3anos e 5
meses de idade, com quadro de alergia alimentar (leite, trigo, ovo, carne suina, soja, milho
e corantes amarelo e vermelho), necessita de formula extensamente hidrolisada com lactose
(Aptamil® ProExpert Pepti), 210 ml de 4gua com 7 medidas, 2 vezes ao dia, totalizando 4
latas de 800g/més, por 6 meses.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolucdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria do Ministério da Sadde, 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 fisiologicas e/ou doencas temporarias ou permanentes e/ou para a reducédo 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, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoécidos para criangas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Satide — SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reacdes
adversas a alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados por anticorpos
IgE ou ndo. As manifestacdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que
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surgem logo apds a exposicdo ao alimento sdo reacOes cutaneas (urticaria e angioedema),
gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia),
respiratorias (broncoespasmo, coriza) e reacdes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico).
Na alergia do tipo mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade celular) as manifestacdes
incluem esofagite eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite
atdpica e asma. Na alergia ndo mediada por IgE, as manifestacbes ndo sdo de apresentacao
imediata e caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. As manifestacdes
clinicas incluem quadros de proctite, enteropatia induzida por proteina alimentar e
enterocolite induzida por proteina alimentar. Os alimentos com grande potencial para
desencadeamento de reacOGes alérgicas sdo leite de vaca, Ovo, peixe e crustaceos,
leguminosas, trigo, soja e amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem
as criancas sdo transitérias, enquanto os adultos apresentam fenétipo de alergia persistente?.

2. A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) 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 caseina (proteina do coalho) e a alfa-
lactoalbumina e beta-lactoglobulina (proteinas do soro). E muito raro o seu diagndstico em
individuos acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vacaZ.

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Danone, Aptamil® ProExpert Pepti se trata de
férmula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas 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). Indica¢des: Alimentacdo de lactentes com alergia
ao leite de vaca (ALV) e sem quadro diarreico. Faixa etaria: 0-3 anos. Reconstituigdo: 1
colher medida (4,5g) para cada 30ml de agua previamente fervida. Apresentacdo: latas de
400g e 800g. Contém lactose. Nao contém gluten. Alérgicos: contém derivados de peixe e de
leite (proteina extensamente hidrolisada do soro de leite)®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a alergia alimentar se caracteriza por uma reacao
imunoldgica adversa ao alimento, geralmente a uma proteina desse alimento. O tratamento
consiste na exclusdao dos alimentos responsaveis pela reacdo alérgica com substituicdo
apropriada, preferencialmente, por outros alimentos in natura com valor nutricional
equivalente*,

! 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: 25 out. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Salde. 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:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais_APLV.pdf>. Acesso em: 25 out.
2022.

3 Danone. Aptamil® ProExpert Pepti. Disponivel em: < https://www.academiadanonenutricia.com.br/produtos/aptamil-pepti >.
Acesso em: 25 out. 2022.

4 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricdo Médica para ReagGes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In:
MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de
janeiro: Elsevier.
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2. Cumpre informar que em criancas com alergia alimentar acima de 2 anos de
idade, como no caso do Autor, as formulas especializadas (como férmulas extensamente
hidrolisadas) estdo usualmente indicadas quando ha necessidade de complementagdo
nutricional da dieta (quando muitos alimentos alergénicos sdo excluidos ou ndo é possivel
elaborar um plano alimentar equilibrado somente com os alimentos tolerados), e/ou na
vigéncia de comprometimento do estado nutricional®*.

3. Nesse contexto, em documento nutricional acostado (Num. 33004241 - Pag.
8) foram informados os alimentos identificados e excluidos da alimentacdo do Autor:
leite, trigo, ovo, carne suina, soja, milho e corantes amarelo e vermelho.

4, Nesse contexto, com base nas informagfes supracitadas, ressalta-se que
tendo em vista a restricio alimentar informada, a priori, ndo se observa a
imprescindibilidade do uso de férmula especializada para complementagéo da dieta do
Autor. Acrescenta-se gue mediante o quadro de alergia a proteina do leite de vaca
(APLV), em sua faixa etaria, é recomendada a substituicao do leite de vaca por bebida
vegetal enriguecida com calcio (aveia sem gluten, arroz, castanha)®.

5. Ressalta-se que informacgdes sobre o os dados antropométricos (peso e
altura) e o consumo alimentar habitual do Autor (alimentos e prepara¢des alimentares que
usualmente consome ao longo de um dia e suas quantidades em medidas caseiras ou gramas)
auxiliariam na realizacdo de avaliacdo mais segura e minuciosa quanto a necessidade de
inclusdo de férmulas especializadas como complementacdo da alimentacdo do Autor.

6. Ressalta-se que criancas em uso de formulas especializadas necessitam de
reavaliacGes periddicas, visando verificar a evolucdo do quadro clinico e a necessidade de
permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Nesse contexto, foi
informado que a férmula extensamente hidrolisada foi prescrita por um periodo de 6 meses
(Num. 33004241 - Pag. 8).

7. A respeito da formula infantil pleiteada, cumpre informar que Aptamil®
ProExpert Pepti possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

8. Informa-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 a proteina do leite de vaca (APLV) no &mbito do
Sistema Unico de Satde — SUS, néo contemplando a faixa etaria do Autor®. Ademais, as
férmulas incorporadas ainda ndo sdo dispensadas no SUS de forma administrativa,
conforme observado pela auséncia do cddigo de procedimento no Sistema de Gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de
outubro de 2022.

9. Ressalta-se que férmulas extensamente hidrolisadas ndo _integram
nenhuma lista para dispensagdo pelo SUS, no &mbito do Municipio de Nova lguagu e do
Estado do Rio de Janeiro.

10. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (V1I- Dos pedidos, subintes “b” e
“e”, Num. 33004240 - Pag. 9) referente ao fornecimento da férmula infantil pleiteada “...bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios

5 Caderno de referéncia sobre alimentacéo escolar para estudantes com necessidades alimentares especiais. Programa Nacional
de Alimentagdo Escolar. Brasilia: FNDE, 2016. Disponivel em: < https://www.fnde.gov.br/index.php/programas/pnae/pnae-
area-gestores/pnae-manuais-cartilhas/item/10532-caderno-de-refer%C3%AAncia-alimenta%C3%A7%C3%A30-escolar-para-
estudantes-com-necessidades-alimentares-especiais>. Acesso em: 25 out. 2022.

® 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: 25 out. 2022.
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ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento
de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez
gue o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

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