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Processo n° 0821553-28.2024.8.19.0001,
ajuizado por | |

representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto a formula infantil com proteina extensamente hidrolisada e com restricdo de
lactose (Alfaré® ou Pregomin® Pepti ou Pregestimil® ou Nutramigen®).

| - RELATORIO

1. Em documento médico acostado (Num. 103819038 - P4g. 6 Num. 103819038
- P4g. 6), em impresso da Prefeitura do Rio de Janeiro, em 08 de fevereiro de 2024, pela médica
[ |foi informado que a autora € portadora de alergia
a proteina do leite de vaca (APLV) sendo indicada a dieta sem leite e derivados e a férmula
extensamente hidrolisada Pregomin® Pepti ou Aptamil® Pepti, diluir 8 medidas em 240mL e
oferecer de 4/4h. Por fim foi citada a seguinte Classificac¢do Internacional de Doencas (CID-
10) K 52.2 - Gastroenterite e colite alérgicas ou ligadas a dieta.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolu¢cdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, 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 doengas 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
(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 deciséo
de incorporar as férmulas 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 &mbito do Sistema Unico de Satide — SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar € um termo utilizado para descrever as reacdes adversas a
alimentos, dependentes de mecanismos imunolégicos IgE mediados ou ndo. As manifestacdes
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clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo apds a exposicao
ao alimento sdo reacdes cutdneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais (edema e prurido
de l&bios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratdrias (broncoespasmo, coriza) e reacoes
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 manifestacbes ndo sdo de apresentagdo 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 reacdes alérgicas sdo leite de vaca,
0vo, peixe e crustaceos, leguminosas, trigo, soja e amendoim. A maior parte das alergias
alimentares que acometem as criancas sdo transitorias, enquanto os adultos apresentam
fenotipo de alergia persistente?®.

2. A Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV) € 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 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 ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vaca’.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Nestlé3, Alfaré® se trata de formula infantil a base de
proteinas de soro do leite extensamente hidrolisadas, com TCM, DHA, ARA e nucleotideos,
isento de lactose, sacarose e gluten. Indicada para lactentes e criancas de primeira infancia, de
0 a 36 meses de idade, com alergia as proteinas intactas do leite de vaca e soja, com
comprometimento do trato gastrointestinal, e/ou com restri¢do a lactose. Dilui¢do: 1 colher-
medida rasa (4,5g de p6) para cada 30mL de agua, ou 13,5g de p6 + 90ml de agua = 100ml.
Apresentacdo: latas de 400g.

2. Segundo o fabricante Danone®, Pregomin® Pepti se trata de formula infantil
semielementar para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia.
Indicacdo: alimentacéo de lactentes com alergia ao leite de vaca (ALV) e com quadro diarreico
e/ou mal absorcdo. A base de 100% proteina extensamente hidrolisada do soro do leite, 100%
xarope de glicose (fonte de maltodextrina), TCM, 0leos vegetais, DHA e ARA. Isento de
sacarose. Nao contém glaten. Produto isento de lactose, conforme RDC 136/2017. Faixa
etaria: 0 a 3 anos. Reconstituicdo: 1 colher-medida rasa (4,3g de pd) para cada 30mL de agua.
Apresentacdo: latas de 400g°.

! 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/aaal _vol_2 n_01_a05__7_.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2024.

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: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_formulasnutricionais_aplv.pdf >. Acesso em: 21 mar. 2024.

3 Nestlé Health Science. Alfaré®. Disponivel em: < http://mkt.woli.com.br/nestle/revista/mobile/index.html> Acesso em: 21
mar. 2024.

4 Danone. Pregomin® Pepti. Disponivel em: <https://www.academiadanonenutricia.com.br/produtos/pregomin-pepti >. Acesso
em: 21 mar. 2024.

* NatJus )



Secretaria de
Saude

f)x
\O
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

3. Em contato telefonico com o fabricante Mead Johnson®® foi informado que a
formula infantil Pregestimil® Premium foi descontinuada, ndo constando informacdes a
respeito dessas férmulas no site da empresa.

4, De acordo com a fabricante Mead Johonson, Enfamil Nutramigen com Enflora
LGG ¢é uma férmula hipoalergénica comprovada para controlar colicas rapidamente,
geralmente em 48 horas. Se 0 seu bebé tem alergia a proteina do leite de vaca na férmula
infantil, Nutramigen contém proteina amplamente hidrolisada para controlar colicas
rapidamente e enflora LGG para promover o equilibrio do sistema imunoldgico e prevenir
alergias no futuro. Esses dois ingredientes oferecem uma abordagem mais abrangente,
trabalhando juntos para ajudar os bebés a se sentirem melhor mais rapidamente. Os beneficios
desses dois ingredientes incluem: Proteinas hipoalergénicas e faceis de digerir,
comprovadamente promovem a salde da pele em bebés até os 18 meses de idade,
comprovadamente promovem a salde do sistema digestivo dentro de 1 semana de uso,
controlam eficazmente as célicas em 48 horas, Jpromovem equilibrio do sistema
imunoloégico. Nutramigen com enflora LGG também é nutricionalmente balanceado, sem
lactose e sem adicdo de sacarose’.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza
por uma reacdo imunolégica em resposta a exposi¢do a proteina do leite de vaca, que pode se
dar por meio da ingestdo de férmula infantil de rotina ou através do préprio leite materno, se
a mae estd consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente esta em
aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mae 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
formulainfantil para necessidades dietoterapicas especificas!?. 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 menos de 6 meses de idade,
como no caso do Autor & época da prescri¢do, é indicado primeiramente o uso de formulas
a base de proteina extensamente hidrolisada, como as opcdes prescrita (Pregomin®
Pepti)*2.

4. Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado o
inicio da introducéo da alimentagdo complementar, sendo recomendada a introdugédo do

almoco incluindo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijoes, legumes e
verduras, carnes e ovos) e em lactentes ndo amamentados, é recomendada a oferta de formula
infantil 4 vezes ao dia (180-200ml, 4 vezes ao dia, totalizando ao maximo 800ml/dia). A partir

5 Mead Johnson. Contato telefonico através do SAC (0800-7252504).

® Mead Johnson. Disponivel em:< https://meadjohnson.com.br/ >. Acesso em: 21 mar. 2024.

" Nutramigen . Disponivel em:<https://www.walgreens.com/store/c/enfamil-nutramigen-infant-formula-hypoallergenic-&-
lactose-free-with-enflora-Igg-powder-can/ID=prod6001014-product>. Acesso em: 21 mar.2024.

8 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricdo Médica para Reagbes 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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do 7° més de idade, deve ser introduzido o jantar, e o volume de formula reduz-se para 3 vezes
ao dia (180-200ml, 3 vezes ao dia, totalizando a0 maximo 600ml/dia)®*°,

5. Diante do exposto, informa-se que para o atendimento da recomendacéo
supracitada (800ml/dia) e segundo a diluigdo padréo do fabricante seriam necessarias:

e Alfaré®- 9 latas de 400g/més, ou
e Pregomin® Pepti — 9 latas de 400g/més, ou
e Nutramigen® — 8 latas de 400g/més.

6. Reforca-se que de acordo com a recomendagdo Miniustério da Saude 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 ao maximo 600ml/dia)***2. Para o atendimento
da referida quantidade serdo necessarias: Alfaré® — 7 latas de 400g/més, ou Pregomin® Pepti
— 7 latas de 400g/més ou Nutramigen® — 8 latas de 400g/més.

7. Ressalta-se que em lactentes com APLV, a cada 6 meses em média é
recomendado que haja reavaliagdo da tolerancia a proteina do leite de vaca por meio da
realizacdo de teste de provocacdo oral com formula infantil de rotina’. Neste contexto, sugere-
se previsdo do periodo de uso da férmula extensamente hidrolisada prescrita, visando verificar
a necessidade de manutencdo, modificacao ou interrupcao da intervencgdo nutricional adotada.

8. Cumpre informar que Alfaré® Pregomin® Pepti Nutramigen®, possuem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

9. Informa-se que as formulas extensamente hidrolisadas foram incorporadas,
conforme Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para criangas de 0 a 24
meses com alergia & proteina do leite de vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Satde
— SUS11. Porém, ainda ndo sdo dispensadas no SUS de forma administrativa, conforme
observado pela auséncia de cddigo de procedimento no Sistema de Gerenciamento da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de marco de
2024.

10. Ressalta-se que a Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro
(SMS/RJ) dispde do Programa de Assisténcia a 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.

9 BRASIL. Ministério da Salde. Dez passos para uma alimentacéo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da salide na atengdo bésica / Ministério da Saude, Secretaria de Atencdo a Salde, Departamento de
Atencéo Basica. — 2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Satde, 2015. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2024.

10 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo Primaria a
Saude, Departamento de Promogdo da Sadde. Brasilia: Ministério da Saude,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2024.

11 BRASIL. Ministério da Salde. Dez passos para uma alimentagdo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois
anos: um guia para o profissional da salide na atengéo bésica / Ministério da Saude, Secretaria de Atengéo a Salde,
Departamento de Atengdo Bésica. — 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: 21 mar. 2024.

12 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo Primaria a
Salde, Departamento de Promogdo da Sadde. Brasilia: Ministério da Sadide,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2024.
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11. No PRODIAPE podem ser fornecidas férmulas especializadas (com
restricdo de lactose, a base de proteina do leite extensamente hidrolisada, a base de proteina
isolada de soja, ou a base de aminoacidos livres), conforme avaliagcdo técnica e sequndo
protocolos estabelecidos, até o paciente completar 2 anos de idade.

12. Dessa forma, ressalta-se que a Consulta em Pediatria— Leites Especiais esta
indicada diante do quadro clinico e faixa etaria do Autor (alergia a proteina do leite de vaca
— Num. 38806897 — Pags. 7 e 8).

13. Ressalta-se que 0 acesso aos servigos habilitados para o caso em tela ocorre
com a inser¢do da demanda junto ao sistema de regulagdo. Cumpre salientar que a Politica
Nacional de Regulacdo, esta organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de
Sistemas de Saude, Regulacdo da Atencdo a Salde e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que
devem ser desenvolvidas de forma dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a
organizacdo do sistema de salde brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a
atencdo e 0 acesso da populacao as acdes e aos servicos de salde?®.

14, Em consulta ao sistema de regulacdo SISREG observa-se que a Autora foi
inserida para consulta no servico PRODIAPE, esta em fila, no entanto, ainda ndo ha vaga
para agendamento.

15. Quanto a solicitacao da Defensoria Publica (Num. 103819037 - Pags. 17 e 18,
VII - Do Pedido, subitens “b” e “¢”) referente ao fornecimento da férmula pleiteada “...bem
como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da
demanda, se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora... ”, vale ressaltar
que ndo é recomendado o0 provimento de novos itens sem apresentagéo de laudo que justifique
a sua necessidade, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da comarca da capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS SANTOS
Nutricionista
CRN4 113100115
ID: 5076678-3

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

13 CONASS. A regulacdo do SUS-alguns conceitos. Disponivel em: < https://www.conass.org.br/guiainformacao/a-regulacao-
no-sus-alguns-conceitos/ >. Acesso em: 21 mar. 2024.
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