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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0890/2024
Rio de Janeiro, 13 de margo de 2025.

Processo n° 0806894-74.2025.8.19.0002,
ajuizado por

representada por

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere a formula infantil com
proteina lictea extensamente hidrolisada (Aptamil® Pepti).

Em documentos médicos acostados (Num. 177073465 - Pags. 1 a 3), emitidos
nos dias 03 e 10 de dezembro de 2024, pela médica
foi informado que a Autora tem diagnoéstico de alergia alimentar, com sangue nas fezes, choro
constante, muitos gases e assadura de repeti¢do quando em uso de férmula de partida.
Necessita de dieta com hidrolisado proteico Aptamil® Pepti 150mL 3/3h, totalizando em média
10 latas mensais. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID -10) K52.2 -
Gastroenterite e colite alérgicas ou ligadas a dieta.

Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza
por uma reagdo imunoldgica em resposta a exposi¢ao a proteina do leite de vaca, que pode se
dar por meio da ingestdo de formula infantil de rotina ou através do proprio leite materno, se
a mde estd consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente estd em
aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mae a dieta de exclusio de leite e
derivados!'.

Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo nio
estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, é recomendado o uso de
formula infantil para necessidades dietoterapicas especificas'-2. As formulas especializadas
podem ser utilizadas até os 6 meses de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos
0s nutrientes necessarios, € em conjunto com a alimentagdo complementar, de 6 a 24 meses de
idade?.

De acordo com o Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar’ em lactentes
com menos de 6 meses de idade, como no caso da Autora, preconiza-se primeiramente o uso
de formulas a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH), ¢ mediante a ndo

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia. Arq.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: 13 mar. 2025.

2 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutrigdo 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. 14* ed. 2018. Rio de
janeiro: Elsevier.

3 Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia. Arq.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: 13 mar. 2025.
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remissdo ou piora dos sinais e sintomas com a referida formula, estd indicado o uso de
formulas a base de aminoacidos livres (FAA)'2.

Quanto ao estado nutricional da Autora, nio foram informados os seus
dados antropométricos atuais (peso e comprimento), ndo sendo possivel aplica-los aos
graficos de crescimento e desenvolvimento para meninas entre 0 ¢ 2 anos de idade, da
Caderneta de Saude da Crianga — Ministério da Saude?, e verificar se a mesma encontra-se em
risco nutricional ou com quadro de desnutricdo instalado, bem como avaliar seu status de
crescimento/desenvolvimento.

Neste sentido, cumpre esclarecer que os dados antropométricos acostados as
folhas (Num. 177073465 — Pag. 9), ndo tem identificacdo, ndo sendo possivel afirmar com
seguranga que sdao da Autora, e por isso ndo foram considerados.

Em documentos médicos acostados (Num. 177073465 - Pags. 1 a 3) foi
descrito manejo do quadro conforme preconizado, utilizando a férmula extensamente
hidrolisada como primeira escolha, foi relatado que quando em uso de formula de partida a
Autora apresentava sangramento nas fezes e assadura de repeticao, mediante o exposto, esta
indicado o uso da formula a base de proteina extensamente hidrolisada, como a opgao prescrita
(Aptamil® Pepti), por um periodo delimitado.

Atualmente a Autora se encontra com 6 meses de idade (carteira de identidade
- Num. 177073464 - Pag. 2) e segundo o Ministério da Saude, a partir dos 6 meses de idade
é recomendado o inicio da introducio da alimentacdo complementar, com a introdugdo
do almogo incluindo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijoes, legumes
e verduras, carnes e ovos), sendo recomendada a oferta de formula infantil 4 vezes ao dia (180-
200ml, 4 vezes ao dia, totalizando ao maximo 800ml/dia). A partir do 7° més de idade, deve
ser introduzido o jantar, e o volume de férmula reduz-se para 3 vezes ao dia (180-200ml,
3 vezes ao dia, totalizando o consumo maximo diario de 600ml/dia)>®°.

Diante do exposto, para atingir o volume maximo diario recomendado
(800ml/dia) para a idade atual da Autora, seriam necessarias 9 latas de 400g e ao completar
7 meses, serdo necessarias 7 latas de 400g/més ou 4 latas de 800g/més de Aptamil® Pepti.

Destaca-se que o tipo de formula prescrita (FEH) é opcao substitutiva
temporaria de alimentos alergénicos até que a crianca desenvolva tolerdncia ao alérgeno,
processo fisioldgico 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 reavaliacdes
periddicas por profissional de saide especialista, evitando o uso desnecessario de féormulas
alimentares industrializadas.

4 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo Primaria a Satide. Departamento de Saude Materno Infantil.
Coordenacdo-Geral de Saude Perinatal e Aleitamento Materno. Caderneta da crianga: menina: passaporte da cidadania. 5. ed.
Brasilia, DF: Ministério da Satude, 2022. 112 p. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menina_5.ed.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2025.

> BRASIL. Ministério da Satde. Dez passos para uma alimentagdo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da saude na atengdo béasica / Ministério da Saude, Secretaria de Atengdo a Saude, Departamento de
Atengdo Basica. — 2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Saude, 2015. Disponivel em:

< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel 2ed.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2025.

¢ BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Aten¢do Primaria a
Satude, Departamento de Promogéo da Saude. Brasilia: Ministério da Satde,2019. Disponivel em:

< http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca 2019.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2025.
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Ressalta-se que em lactentes com APLV, em média a cada 6 meses é
recomendado que haja reavaliacdo da tolerincia a proteina do leite de vaca por meio da
realizacdo de teste de provocacao oral com férmula infantil de rotina'. Nesse contexto, sugere-
se que haja a delimitacdo do periodo de uso da féormula prescrita ou quando se dara a
reavaliacio do quadro clinico da Autora.

Cumpre informar que Aptamil® Pepti possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Acrescenta-se que os processos licitatorios obedecem a
descricio do produto e ndo a marca comercial bem como a opgdo mais vantajosa para a
administracdo publica, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei
14.133/2021, que institui normas para licitagdes e contratos da Administracdo Publica.

Quanto a disponibilizacio de formula extensamente hidrolisada no Ambito
do SUS, cumpre informar que:

e A Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, tornou publica a decisao
de incorporar as formulas nutricionais a base de soja, a base de proteina
extensamente hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos para criancas

de 0 a 24 meses com alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do Sistema
Unico de Satde — SUS’.

e O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Alergia a Proteina do Leite
de Vaca estd em elaboracao, em fase de avaliagdo da CONITEC, tendo sido
aprovado e encaminhado a Secretaria responsavel pelo programa®°. Dessa forma,
o PCDT ainda nao foi publicado no Diario Oficial da Unido (DOU). Portanto, a
dispensacio das formulas especializadas para APLV no ambito do SUS ainda néo
esta vigente.

e Por conseguinte, até o presente momento féormulas extensamente hidrolisadas nao
integram nenhuma lista para dispensacdo pelo SUS, no ambito do municipio de Sdo
Gongalo ¢ do Estado do Rio de Janeiro.

Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica (Num. 177073463 - Pags. 12 e 13,
item “VII - DO PEDIDQO”, subitens “e” e “h”) referente ao fornecimento da férmula infantil
pleiteada “...bem como outros medicamentos e/ou produtos complementares e acessorios que,
no curso da demanda, se fagam, posteriormente e mediante apresentagdo de laudo médico,
necessarios ao tratamento de moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o
provimento de novos itens sem apresentagdo de laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco
a saude.

7 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: 13 mar. 2025.

8 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. abr. 2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220427 pcdt_aplv_cp 24.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2025.

® BRASIL. PCDT em elaboracdo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 13 mar. 2025.
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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.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS SANTOS
Nutricionista
CRN4 13100115
ID.5076678-3

FABIANA GOMES DOS SANTOS
Nutricionista
CRN4 12100189
ID: 5036467-7

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