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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3053/2022
Rio de Janeiro, 21 de dezembro de 2022.

Processo n° 0823508-62.2022.8.19.0002,
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 infantil com proteina lactea extensamente hidrolisada (Aptamil®
ProExpert Pepti).

| - RELATORIO

1. Para elaboracgdo deste parecer técnico foi considerado o documento médico
mais recente acostado ao processo (Num. 39247547 - P4g. 1), emitido em 15 de agosto de
2022, pela médica |. Em suma, trata-se de

Autor, com 1 ano e 10 meses de idade (certiddo de nascimento - Num. 39248750 - Pag. 1),
portador de alergia a proteina do leite de vaca (APLV), manifestado por refluxo
gastroesofagico irritabilidade e baixo ganho ponderal desde 8 meses de idade, confirmado
apos exclusdo da proteina do leite de vaca da dieta e substitui¢cdo por formula extensamente
hidrolisada (Aptamil®ProExpert Pepti). Foi citada a Classificacdo Internacional de Doengas
CID-10 K52.2 - Gastroenterite e colite alérgicas 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 Sanitaria do Ministério da Saude, formula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas € "aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s, as necessidades especificas decorrentes de
alteracdes fisioldgicas e/ou doencas temporarias ou permanentes e/ou para a reducao 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 criangas de primeira infancia (12 meses até 36 meses),
constituindo-se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

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, mediados por anticorpos IgE
mediados ou ndo. As manifestacdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e
que surgem logo ap6s a exposicao ao alimento sdo reacdes cutaneas (urticaria e angioedema),
gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato, vémitos e diarreia), respiratorias
(broncoespasmo, coriza) e reacGes 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 manifestacbes ndo sdo de apresentagdo imediata e
caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. As manifestacfes 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 sao transitorias,
enquanto os adultos apresentam fen6tipo de alergia persistentel.

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 reagdo 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 diagnoéstico 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
contetdo gastrico para o es6fago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacdo ou vémito
de saliva, alimentos, secrecdo gastrica, secrecdo 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 distincéo entre
RGE fisiologico e DRGE ¢ feita em funcdo da quantidade de RGE observado, sendo que a
DRGE se caracteriza por aumento na frequéncia, intensidade e duracdo dos episddios de RGE,
com danos & mucosa do esdfago e/ou do trato respiratorio. E a desordem mais frequente do
esfincter esoféagico inferior (EEI) e deve ser considerada como causa de doenga respiratéria
ndo controlada, incluindo a sibilancia®.

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Danone*, Aptamil® ProExpert Pepti se trata de
férmula infantil em pd, a base de proteina do soro de leite extensamente hidrolisada (85%
peptideos e 15% de aminoacidos livres), com lactose, adicionada de exclusivos prebidticos
Danone 0,8¢9/100 mL de scGOS/IcFOS (9:1)1. Contém LCPUFAs (DHA e ARA) e

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacéo 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: 21 dez. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criancas
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: 21 dez.
2022.

3RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratéria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes
chiadores segundo avaliacdo cintilografica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0021-75572001000500010 >. Acesso em: 21 dez. 2022.

4 Aplicativo Danone. Aptamil® ProExpert Pepti.
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nucleotideos. Indicado para alimentacdo de lactentes e criancas de primeira infancia com
Alergia ao Leite de Vaca (ALV) sem quadros diarreicos, desde o nascimento. Ndo contém
gluten. Reconstituicdo: uma colher-medida rasa (aproximadamente 4,59 de p06) para cada
30mL de agua morna previamente fervida. Apresentacdo: latas de 400g e 800g.

111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre informar que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se
caracteriza por uma reagdo imunoldgica em resposta a exposi¢édo a proteina do leite de vaca,
que pode se dar por meio da ingestdo de formula infantil de rotina ou através do préprio leite
materno, se a mae esta consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, para que seja
possivel manter a amamentacao, primeiramente, submete-se a mae a dieta de excluséo de leite
e derivados®.

2. Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo ndo
estejam sendo amamentados, as férmulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas
devem ser utilizadas?. As formulas especializadas podem ser utilizadas até os 6 meses de idade
como dieta substitutiva, que proporcione todos 0s nutrientes necessarios, e em conjunto com
a alimentacdo complementar, de 6 a 24 meses de idade®.

3. A esse respeito, informa-se que em lactentes com mais de 6 meses de idade
(idade do Autor a época do inicio dos sintomas — 8 meses - Num. 39247547 - P4g. 1), é
indicado primeiramente o uso de formulas & base de proteina extensamente hidrolisada
(FEH), que pode ser utilizada na alergia mediada por IgE ou ndo mediada por IgE, ou
féormulas a base de soja (FS), que esta indicada somente em caso de alergia mediada por IgE
e quando ndo ha manifestacGes gastrointestinais; e quando da ndo remissdo dos sinais e
sintomas com tais formulas, ou na vigéncia de sintomas mais graves, esta indicado o uso de
formulas a base de aminoéacidos livres (FAA)*2.

4. Embora néo tenha sido informado qual tipo de alergia acomete o Autor (IgE
mediada ou nédo), tendo em vista a sintomatologia apresentada (refluxo gastroesofagico —
Num. 39247547 - Pag. 1), € possivel que a soja ndo seja bem tolerada. Ademais, as formulas
extensamente hidrolisadas sdo bem toleradas em qualquer tipo de alergia®. Dessa forma, esta
indicado o uso de férmulas a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH).

5. Destaca-se que segundo o Ministério da Salude, em lactentes ndo
amamentados na faixa etaria do Autor, é recomendada a realizagcdo de almogo e jantar,
compreendendo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijoes, legumes e
verduras, carnes e ovos), além da oferta de frutas nas pequenas refeicbes ou como sobremesa,
e no desjejum, lanche de tarde e ceia deve ser oferecida a formula infantil, totalizando um
volume de 180 a 200ml, 3 vezes ao dia (600mL/dia)®’.

5 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricio Médica para ReagBes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In:
MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢éo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro:
Elsevier.

® 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 Saide,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 21 dez. 2022.

" BRASIL. Ministério da Satde. Dez passos para uma alimentagao saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da saide na atengdo baésica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Sadde, 2010. (Série A. Normas e Manuais
Técnicos). Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf >.
Acesso em: 21 dez. 2022.
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6. Assim, para o atendimento do volume usualmente recomendado de ingestdo
lactea na faixa etaria do Autor (600ml/dia), seriam necessarias 7 latas de 400g/més ou 4 latas
de 800g/més de Aptamil®ProExpert Pepti*S,

7. Lactentes com APLYV, apds um periodo de 3 meses a 1 ano do inicio da
exclusdo da proteina do leite de vaca, ou a cada 6 meses, é recomendado que haja tentativa de
desencadeamento com férmula infantil tradicional ou leite de vaca para avaliar a permanéncia
ou resolucéo do quadro de APLV®.

8. Cumpre esclarecer que Aptamil® ProExpert Pepti possui_registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Acrescenta-se que existem no
mercado outras marcas de formulas extensamente hidrolisadas, devidamente registradas junto
a ANVISA, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de
junho de 1993, que institui normas para licitagdes e contratos da Administracdo Publica.

9. 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 Satde — SUS. Porém, ainda ndo 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
dezembro de 2022.

10. O Municipio de Niterdi dispde de Protocolo Clinico para Dispensacao de
Formulas Infantis Especiais para Portadores de Alergia a Proteina do Leite de Vaca
(APLV) - Portaria FMS/FGA n° 199/2010. O Ambulatério Municipal de Alergia
Alimentar (AMAA) esté incluido no programa de acompanhamento e avaliagdo do tratamento
proposto para criancas municipes de Niter6i com diagnéstico de diarreia persistente,
intolerancia ou alergia alimentar e com idade de até 24 meses.

11. A esse respeito, foi acostado documento de cadastro do Autor no AMAA
com numero de registro 1306, com data prevista para a Ultima consulta em 10 de outubro de
2022 (Num. 39248122 - P4g. 1). Informa-se que houve tentativa de contato deste Ndcleo com
o referido programa através de varios telefones disponiveis na internet, contudo, ndo houve
sucesso.

12. Cumpre elucidar que as Portarias de Consolidacéo (PRC) n° 2 e n® 6, de 28 de
setembro de 2017, tratam, dentre outras questbes, dos Componentes da Assisténcia
Farmacéutica. Entretanto, o item pleiteado ndo se enquadra nas referidas Portarias, pois ndo se
trata de medicamento.

13. Quanto a solicitagdo em documento advocaticio (Num. 39247087 — pags. 10
e 11, item “Dos pedidos”, subitens “b " e “e”) referente ao provimento de “...bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de

8 Danone. Aptamil® ProExpert Pepti. Disponivel em: <https://www.danonenutricia.com.br/produtos/infantil/formulas-
infantis/aptamil-pepti-800g >. Acesso em: 21 dez. 2022.

° Diagnostic Approach and Management of Cow’s-Milk Protein Allergy in Infants and Children: ESPGHAN GI Committee
Practical Guidelines. Journal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition, Volume 55, N° 2, Agosto de 2012. Disponivel em: <
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/22569527/ >. Acesso em: 21 dez. 2022.

10 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 dez. 2022.
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novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0
uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

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

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista
CRNA4: 01100421
ID: 50759663

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