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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0987/2023
Rio de Janeiro, 16 de maio de 2023.

Processo n° 0815858-27.2023.8.19.0002,
ajuizado por| [,
representada por | ].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro,
quanto a formula infantil com proteina lactea extensamente hidrolisada (Aptamil® ProExpert
Pepti).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os laudos
médicos do Complexo Hospitalar de Niter6i (CHN), anexados ao Num. 57910365 - Pags.
16,17 e 18), emitidos em 19 e 25 abril de 2023 e um néo datado, feitos pela médica ]
| ].

2. Em suma, trata-se de Autora nascida prematura com 31 semanas de idade
gestacional, que se encontra atualmente com aproximadamente 3 meses de idade cronoldgica
e 18 dias de idade corrigida para prematuridade (Cartdo Nacional de Salde - Num.
57910365 - Pag. 2). Apresentou ao nascimento enterocolite necrotizante, submetida a
laparotomia durante a internagdo, sem necessidade de ressecamento intestinal. Faz uso de
aptamil pepti por ndo ter tolerado o uso de outro tipo de formula lactea, apresentando quadro
clinico compativel com Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV). Atualmente necessita
de Aptamil®ProExpert Pepti — 60 ml (2 medidas do p6é + 60ml de 4gua, 8 x ao dia, 80g por
dia, totalizando 3 latas de 800g ou 6 latas 400g por més). Uso continuo e progressivo durante
o0 primeiro ano de vida. Internada desde o nascimento, com alta prevista para 27 de abril de
2023. Dados antropomeétricos informados: peso ao nascimento -1660g; com 1 més de 29 dias
— 27509 de peso e comprimento de 49 cm; com 2 meses e 3 dias de idade cronoldgica — 2945g
de peso e 50 cm de comprimento.

3. Foi citada a seguinte classificacdo diagnostica (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 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
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(11 meses e 29 dias) e de criancgas 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 decisao
de incorporar as formulas nutricionais a base de soja, & base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de amino&cidos para criancas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. De acordo com a Organizacdo Mundial de Salde, é prematura a crianca
nascida de uma gestacdo com tempo inferior a 37 semanas, contadas a partir da Gltima
menstruacdo. O bebé nascido entre 32 e 35 semanas de gestacdo é considerado como uma
crianga de risco, e o bebé nascido antes de 32 semanas é considerado de alto risco. 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
criancas nascidas pré-termo, que contemplam de 27 a 64 semanas pés-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 avaliagdo antropométrica até 2 a 3 anos de idade cronoldgica
(para nascidos antes de 28 semanas). Para o célculo da idade corrigida, considera-se a idade
gestacional do recém-nascido descontando-se o tempo que levaria para completar 40
semanas®>.

3. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as rea¢0es 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 exposicdo ao alimento sdo reagOes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais
(edema e prurido de labios, lingua ou palato, vbmitos e diarreia), respiratorias
(broncoespasmo, coriza) e reagdes 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 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®.

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

2 BRASIL. Caderneta da Crianga Menina. 52 Edigdo. Passaporte da Cidadania. Ministério da Saude. Secretaria de Ateng&o
Priméria a Saide. Departamento de A¢Bes Programaticas Estratégicas. Coordenagdo de Salde da Crianca e Aleitamento
Materno. Brasilia DF, 2022. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menina_5.ed.pdf>Acesso em: 16 mai. 2023.

3 Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP). Seguimento ambulatorial do prematuro de risco. Disponivel em:
<http://www.sbp.com.br/src/uploads/2015/02/Seguimento_prematuro_oficial.pdf >. Acesso em: 16 mai.2023.

4 Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacao 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: 16 mai. 2023.
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4, A Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV) € 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 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 h& tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vaca®.

5. A enterocolite necrosante (ECN) é uma sindrome clinico-patolégica
caracterizada por sinais e sintomas gastrointestinais e sistémicos de intensidade variavel e
progressiva, consequente a necrose de coagulagdo do trato gastrointestinal, localizada em geral
no ileo terminal, colo ascendente e parte proximal do colo transverso. Atinge com maior
frequéncia os bebés prematuros, principalmente os que nascem com peso inferior a 1.500q,
sendo que somente 5% a 10% dos casos classicos da doenga acontecem em recém-nascidos a
termo. Estima-se que a doenca acometa entre 5% e 15% dos prematuros e cerca de 7% dos
recém-nascidos a termo internados em unidades de terapia intensiva neonatal.®

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Danone, Aptamil® ProExpert Pepti se trata de
formula 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
Oleo de peixe como fontes de lipidios. Adicionada de fibras alimentares (galacto-
oligossacarideos e fruto-oligossacarideos). Indicacdes: Alimentacdo de lactentes com alergia
ao leite de vaca (ALV) e sem quadro diarreico. Faixa etaria: 0-3 anos. Reconstitui¢do: 1 colher
medida (4,5g) para cada 30ml de &gua previamente fervida. Apresentacdo: latas de 4009 e
800g. Contém lactose. Ndo contém glaten. Alérgicos: contém derivados de peixe e de leite
(proteina extensamente hidrolisada do soro de leite)’.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza
por uma reacdo imunolégica em resposta a exposicdo 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, quando o lactente esta em
aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mde a dieta de exclusdo de leite e
derivados*®.

2. Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo ndo
estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, esta indicado o uso de
formula infantil para necessidades dietoterapicas especificas*®. As formulas especializadas
podem ser utilizadas até os 6 meses de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos

5 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 16 mai. 2023.

® OLIVEIRA N. D.; MIYOSHI M. H. Enterocolite necrosante. Jornal de Pediatria - Vol. 81, N°1(Supl), 2005. Disponivel em: <
https://www.jped.com.br/pt-avancos-em-enterocolite-necrosante-articulo-resumen-X2255553605030330 >. Acesso em: 16 mai.
2023.

" Danone. Aptamil® ProExpert Pepti. Disponivel em: < https://www.academiadanonenutricia.com.br/produtos/aptamil-pepti >.
Acesso em: 24 jan. 2023.

8 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricdo Médica para Reagdes 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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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 menos de 6 meses de idade
e diagndstico de APLV, como no caso da Autora, é indicado primeiramente o uso de
formulas a base de proteina extensamente hidrolisada, como a opgéo prescrita (Aptamil®
ProExpert Pepti)*"#,

4, Ressalta-se que o estado nutricional da Autora foi avaliado conforme as curvas
internacionais de crescimento para criangas nascidas pré-termo (peso: 2.945g, estatura: 50cm,
com aproximadamente 40 semanas de idade gestacional pds-natal (Cartdo Nacional de Saude
- Num. 57910365 - P4g. 2), indicando peso adequado para a idade e muito baixa estatura
para a idade®*°.

5. A respeito da quantidade diéria prescrita de Aptamil® ProExpert Pepti (2
medidas de p6 em 60ml de &gua filtrada, 8 x ao dia (80g/dia), em complementacdo ao
aleitamento materno — Num. 57910365 - Pag. 17), acrescenta-se que tal quantitativo equivale
a oferta de 387,2 kcal/dia, representando 101,1% das necessidades energéticas médias
estimadas para lactentes prematuros (120-130 kcal/kg de peso, considerando o peso de
2.945¢0), sendo compativel com a necessidade atual da Autora de aumento da necessidade
energética, levando-se em consideracdo a classificagcdo de muito baixa estatura para a idade
87, Portanto, ratifica-se a necessidade de cerca de 6 latas de 400g/més ou 3 latas de 800g de
Aptamil®ProExpert Pepti’.

6. Segundo o Ministério da Saude, a partir dos 6 meses de idade é indicado o
inicio da introducéo da alimentacdo complementar, na qual ocorre a substituicdo gradual das
refeicGes lacteas por alimentos in natura, até que se alcance, a partir do 7° més de idade, 0
consumo maximo de 600mL/dia de férmula lactea (6 latas de 400g/més ou 3 latas de 800g/més
de Aptamil®ProExpert Pepti)**.

7. Ressalta-se que em lactentes com APLV, a cada 6 meses em média é
recomendado que haja reavaliagdo da tolerancia & proteina do leite de vaca por meio da
realizacdo de teste de provocacdo oral com férmula infantil de rotina®. Neste contexto, foi
descrito “uso continuo e progressivo durante o primeiro ano de vida”.

8. Cumpre informar que Aptamil® ProExpert Pepti possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

9. Acrescenta-se que existem no mercado outras marcas de férmulas
extensamente hidrolisadas, devidamente registradas junto & ANVISA, permitindo a ampla
concorréncia, em conformidade com a Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui
normas para licitaces e contratos da Administracdo Publica.

10. Informa-se que as fdérmulas extensamente hidrolisadas foram
incorporadas, conforme Portaria SCITIE/MS n°67, de 23 de novembro de 2018, para crigngas
de 0 a 24 meses com alergia a proteina do leite de vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico

9 World Health Organization. Intergrowth-21% — Postnatal Growth of Preterm Infants. Disponivel em: <
https://intergrowth21.tghn.org/postnatal-growth-preterm-infants/>. Acesso em: 16 mai.2023.

0 BRASIL. Ministério Da Satde. Secretaria de Atengdo a Satde. Departamento de Atengdo Basica. Protocolos do Sistema de
Vigilancia Alimentar e Nutricional — SISVAN na assisténcia a satde. Brasilia — DF. 2008.61p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_sisvan.pdf>. Acesso em: 16 mai. 2023.

11 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Dez passos para uma alimentagao saudével. Guia alimentar para menores de 2 anos.
Um guia para o profissional da salide na atencéo basica. 22 edi¢do, Brasilia — DF, 2010, 68 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/dez_passos_alimentacao_saudavel_guia.pdf>. Acesso em: 16 mai.2023.

* NatJus 4



Secretaria de
Sadde

f}..
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

de Salde — SUS™. Porém, ainda nio 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
maio de 2023.

11. Ressalta-se que formulas extensamente hidrolisadas ndo integram
nenhuma lista para dispensa¢do pelo SUS, no &mbito do Municipio de Sdo Gongalo e do
Estado do Rio de Janeiro

12. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidacao
(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte
da Atencédo Bésica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina em seu art. 39 do
Anexo XXVIII que os Estados, o Distrito Federal e 0s Municipios sdo responsaveis pela
selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas
respectivas CIB. Entretanto, o item pleiteado ndo se enquadra nas referidas Portarias, pois néo
se trata de medicamento.

13. Quanto a solicitacdo da Defensoria Pablica (Num. 57910364 — Pags. 16 e 17,
item IX — Do Pedido, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento dos itens pleiteados “...bem
como outros medicamentos e/ou produtos complementares e acessérios que se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a sua
necessidade, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em
risco a saude.

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.

ERIKA OLIVEIRA NI1ZZO RAMIRO MARCELINO RODRIGUES
Nutricionista DA SILVA
CRN4: 97100061 Assistente de Coordenagao
1D.4216493-1 ID. 512.3948-5

MAT. 3151705-5

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

12 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: 16 mai.2023.
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