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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0513/2024
Rio de Janeiro, 7 de fevereiro de 2024.

Processo n°® 0914335-88.2023.8.19.0001,
ajuizado por | |

representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto a Consulta em Pediatria - Leites Especiais.

| - RELATORIO

1. De acordo com Declaracdo médica mais recentemente emitido acostado aos
autos (Num.74323675- P&g. 5), emitido em 23 de setembro de 2023, por
[ ] em receitudrio proprio, a Autora com 5 meses de idade
(Num.74323675-P4g.2), a época, apresenta diagnostico de alergia a proteina do leite de
vaca (APLV), e necessita, com urgéncia, de formula especifica para lactentes com esse
diagnostico “visto que a lactente faz uso exclusivo dessa férmula (é o Gnico alimento utilizado)
de altissimo custo ”. Em Laudo médico e nutricional anterior (Num.74323675-Pag.7), emitido
em 21 de julho de 2023, pela nutricionista [ ] e pela
pediatra [ ] que prestam assisténcia a Autora na
Clinica da Familia Erivaldo Fernandes Nobrega, relata dificuldade na amamentacdo desde o
nascimento, impossibilitando a pratica do aleitamento materno exclusivo para Autora, € inicio
do uso de férmula alimentar infantil na maternidade. Descreve que aos 3 dias de vida a Autora
foi internada devido a sangramento intenso nas fezes, obtendo melhora dos sintomas estando
em dieta zero, e que apés alta hospitalar foi mantido o uso de formula passando a Autora
apresentar sintomas relacionados a dificuldade de ganho de peso (pesando 3.560g e com 55
cm em 01 de julho de 2023 com 2 meses e 6 dias de idade), fezes com sangue, constipacéo,
regurgitacdes frequentes e célicas, com persisténcia dos sintomas na tentativa de uso de outras
marcas de formula. Autora, com 1 més e 21 dias de vida, apresentou melhora dos sintomas
com formula a base de proteina extensamente hidrolisada sem lactose, em uso da marca
Pregomin® Pepti prescrito em Documento médico (Num.74323675-P4g.6) pela pediatra
[ 1em receituario proprio, emitido em 19 de junho
de 2023, em consulta particular, na quantidade de 100mL de 3/3h, totalizando cerca de 10
latas/més. Foi indicado uso da formula prescrita com extrema urgéncia por ser, na época, a
Unica forma de alimentacdo da Autora, e foi informado o peso de 3375g. Foram citadas as
classificagdes diagnosticas CID-10: K52.2-Gastroenterite e colite alérgicas ou ligadas a
dieta

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolida¢do n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Sadde no dmbito do Sistema Unico de Saude
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(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relacio Nacional de Acdes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidagédo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador seré organizado em:

| - Central de Regulacéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacéo de Internagbes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacéo
local, 0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

I11 - Central de Regulagéo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar
de urgéncia e, conforme organizagao local, o acesso aos leitos hospitalares
de urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reacGes adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunolégicos, mediados por anticorpos IgE ou nao
mediados por IgE. As manifestacGes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada
e que surgem logo ap6s a exposi¢do ao alimento sdo reagdes cutaneas (urticaria e angioedema),
gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato, vémitos e diarreia),
respiratorias (broncoespasmo, coriza) e reagdes 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
atépica e asma. Na alergia ndo mediada por IgE, as manifestacfes ndo sdo de apresentacdo
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
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’.

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 h& tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vacaZ.

! 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: 07 fev.2024.

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. nov. 2018. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_formulasnutricionais_aplv.pdf >. Acesso em: 07 fev.2024.
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3. A colite se trata de inflamacéo do intestino grosso, na por¢do denominada
colon, geralmente com sintomas como diarreia (frequentemente com sangue e muco), dor
abdominal e febre. A colite alérgica é manifestacdo clinica de alergia alimentar durante os
primeiros meses de vida. Estima-se que fatores genéticos exercam papel na expressdo dessa
doenca alérgica. E caracterizada clinica e histologicamente por: sangramento retal; exclusdo
de causas infecciosas de colite; desaparecimento dos sintomas apds elimina¢éo do leite de vaca
e derivados da dieta da crianca e/ou da mae®.

4, O baixo peso/desnutricéo é o estado de desequilibrio nutricional, resultante
de ingestdo insuficiente de nutrientes para encontrar as necessidades fisioldgicas normais. A
desnutricdo proteico-calérica apresenta como condicionantes biolégicos a deficiéncia
energética e proteica com reducao de massa muscular e adiposa. Os grupos mais vulneraveis
sdo o dos idosos e 0 das criangas menores de cinco anos, causando atraso no crescimento e
desenvolvimento. Pode apresentar-se em forma leve, moderada ou grave e, quanto a
cronologia, pode ser pregressa ou recente?.

5. Segundo o fabricante Danone®, Pregomin® Pepti trata-se de féormula infantil
em po, a base de 100% proteina do soro de leite extensamente hidrolisada. Contém LCPUFAs
(DHA e ARA), 50% TCM e nucleotideos. Indicado para alimentacéo de lactentes com Alergia
ao Leite de Vaca (ALV) com quadro diarreico e/ou mal absorcao (sindrome do intestino curto
e/ou outras doencas disabsortivas), desde o nascimento. Dilui¢do padréo: 1 colher-medida rasa
(4,39 de po) para cada 30mL de adgua. Apresentacdo: latas de 4009

DO PLEITO

1. A Consulta em Pediatria — Leites Especiais consiste em encaminhamento,
através do SISREG (Sistema Nacional de Regulacdo) para 0 PRODIAPE (Programa de
Assisténcia & Crianga Portadora de Diarreia Persistente) e tem como prioridade o
agendamento de lactentes menores de 6 meses de idade, de acordo com critérios de gravidade.
Quando ha indicacdo, é fornecida receita especifica do programa, com quantitativo calculado
até o préximo retorno, para retirada da formula lactea especial na farméacia. O retorno é
agendado aproximadamente a cada 15 ou 20 dias para consulta ou avaliagdo nutricional. As
férmulas sdo fornecidas para os pacientes até os 2 anos de idade. Os critérios de alta do
programa séo: recuperacao nutricional, remisséo da alergia alimentar ou da diarreia persistente
ou quando ndo ha mais necessidade formula especial na dieta a partir do 2° ano de vida (a qual
é substituida por outros alimentos garantindo o suporte nutricional para o desenvolvimento
adequado do paciente)®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que a inicial foi solicitada Consulta em Pediatria — Leites
Especiais, a esse respeito, cabe esclarecer que tal consulta ndo esta relacionada somente ao
atendimento do profissional pediatra, mas sim ao acompanhamento através do Programa de

3 Fagundes-Neto, U. e GANC, A.J. Proctocolite alérgica: a evolugdo clinica de uma enfermidade de carater transitorio e de
tendéncia familiar. Relato de casos. Einstein. 2013;11(2):229-33. Disponivel em: <https://journal.einstein.br/pt-
br/article/proctocolite-alergica-a-evolucao-clinica-de-uma-enfermidade-de-carater-transitorio-e-de-tendencia-familiar-relato-de-
casos/>. Acesso em: 07 fev. 2024.

4 Biblioteca Virtual em Sadde (BVS). Descritores em Ciéncias da Satide (DeCS). Desnutrigdo. Disponivel em:
<http://decs.bvs.br/>. Acesso em: 07 fev. 2024.

5 Danone. Pregomin® Pepti. Disponivel em: <https://www.danonenutricia.com.br/produtos/infantil/formulas-infantis/formula-
infantil-pregomin-400g>. Acesso em: 07 fev. 2024.

® Coordenagéo de Servigos de Satide — AP 2.2. Superintendéncia de Servigos de Salde. Hospital Municipal Jesus. Memorando
03/14, emitido em 20 de fevereiro de 2014, direcionado a Direcéo e Chefia de Especialidades.
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http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Inflama%E7%E3o
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Intestino%20Grosso
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Diarreia
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Sangue
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Dor%20Abdominal
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Assisténcia a Crianca Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE), com
disponibilizacédo de formulas alimentares especializadas.

2. Ressalta-se que a Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro
(SMS/RJ) dispde do Programa de Assisténcia & Crianga Portadora de Diarreia
Persistente (PRODIAPE), presente no Hospital Municipal Jesus (HMJ) (Rua Oito de
Dezembro, 717, Vila lsabel), que apresenta equipe multiprofissional responsavel pelo
atendimento e acompanhamento de criangas com quadros clinicos especificos (portadoras ou
com suspeita de alergia alimentar, ma absorc&o ou diarreias crénicas a esclarecer) residentes
no municipio do Rio de Janeiro.

3. No PRODIAPE podem ser fornecidas férmulas especializadas (com
restricdo de lactose, a base de proteina do leite extensamente hidrolisada, & base de proteina
isolada de soja, ou a base de aminodcidos livres), conforme avaliagdo técnica e segundo
protocolos estabelecidos, até o paciente completar 2 anos de idade.

4. Dessa forma, ressalta-se que a Consulta em Pediatria — Leites Especiais esté
indicada diante do quadro clinico (alergia a proteina do leite de vaca), faixa etaria e
municipio de residéncia da Autora.

5. Ressalta-se que 0 acesso aos servigos habilitados para o caso em tela ocorre
com a inser¢do da demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica
Nacional de Regulagéo, esta organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de
Sistemas de Saude, Regulacdo da Atencédo a Satde e Regulagdo do Acesso a Assisténcia, que
devem ser desenvolvidas de forma dindmica e integrada, com o0 objetivo de apoiar a
organizacdo do sistema de saude brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a
atencéo e o acesso da populagdo as agdes e aos servicos de salde’.

6. Para a inclusio no PRODIAPE, deve ser feita a insercdo no Sistema
Nacional de Regulacéo (SISREG), como Consulta em Pediatria — Leites Especiais, a qual
deve ser realizada pela Unidade Bésica de Salde (UBS) de referéncia.

7. Nesse contexto, em consulta a0 SISREG por meio do Cartdo Nacional de
Saude da Autora foi verificada a solicitagdo n® 481509047, para o procedimento de consulta
em pediatria - leites especiais, inserida em 29/06/2023, com classificacdo de risco
vermelho - emergéncia, com situacdo atual pendente pelo requlador desde sua insercdo
com a sequinte justificativa: “Sem vagas no momento. O risco ndo deve estar atrelado a
demora da liberacao da vaga. Lembrando, que 0 PRODIAPE é um programa interno do HMJ,
sem financiamento Federal, tendo um orcamento limitado para atender a demanda e
manutencdo do tratamento até completar 2 anos de idade, para todo o municipio do Rio de
Janeiro. Reiteramos a importancia do estimulo ao Aleitamento Materno, com a orientagéo de
restri¢do da dieta para nutriz”.

8. Desta forma, entende-se que a via administrativa esta sendo utilizada, no
entanto, sem resolucdo do caso em tela, até o0 momento. Desta forma, sugere-se que a
Unidade solicitante da referente demanda adeque as solicitagdes feitas pela central de
regulacéo no SISREG, para que o cadastro da Autora seja regularizado e possa retornar a fila
de espera para atendimento.

9. A respeito da férmula prescrita e pleiteada, Pregomin® Pepti, informa-se que
de acordo com a Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia?, criancas menores de
6 meses com alergia alimentar a proteina do leite de vaca (APLV) devem receber como manejo
inicial de seu quadro clinico a dieta de excluséo (retirada do alimento que contém o alérgeno

" CONASS. A regulacdo do SUS-alguns conceitos. Disponivel em: < https://www.conass.org.br/guiainformacao/a-regulacao-
no-sus-alguns-conceitos/ >. Acesso em: 07 fev.2024.
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suspeito da alimentagdo diéria) e substituicdo por formulas infantis a base de proteina
extensamente hidrolisada (FEH). Havendo remissdo dos sintomas, devera 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.

10. Conforme o abordado em documento médico (Num.74323675-Pag.7), foi
descrito dificuldade no aleitamento materno exclusivo e que a Autora ndo tolerou outras
formulas testadas. Aplicando os dados antropométricos informados, referentes a idade da
Autora a época, aos graficos da OMS da Caderneta de Salde da Crianga®, a Autora foi
classificada com baixo peso para idade e apresentou remissdo dos sintomas a partir do uso
Pregomin® Pepti. Neste contexto, ratifica-se, naguele momento, o uso pela Autora de
férmulas infantis & base de proteina extensamente hidrolisada (FEH).

11. Diante as questdes abordadas nesta conclusdo a ser elucidadas, para
inferéncias seguras acerca da indicagao de uso e da quantidade diaria de formula alimentar
infantil a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH) pleiteada a Autora (Pregomin®
Pepti), sdo necessarias informacdes adicionais:

i) Plano alimentar habitual (relagdo de alimentos in natura ingeridos em um
dia e suas respectivas quantidades em medidas caseiras ou gramas, bem como
horarios);

ii) Dados antropométricos, (peso e comprimento, atuais);
iii) Previsdo de periodo de uso com a intervengdo dietoterdpica proposta.

12. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 74323674 — Pags. 8 e 9), item VII, “Dos Pedidos”, subitem “b” e “e” referente
ao fornecimento da formula pleiteada “...bem como outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda se fagcam necessarios...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem apresentacao de laudo que
justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VALERIA DOS SANTOS ROSARIO
Nutricionista
CRN4 90100224-0
1D.31039162

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

8 MINISTERIO DA SAUDE. SAS - Secretaria de Atengéo a Salide. Caderneta de Salde da Crianga - Passaporte da cidadania.
Brasilia — DF, 2022, 52 ed. Disponivel em: < https://aps.saude.gov.br/biblioteca/visualizar/MjE2Mw== >. Acesso em: 07 fev.
2024.
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