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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1214/2024
Rio de Janeiro, 27 de mar¢o de 2024.

Processo n° 0816467-13.2023.8.19.0001,
ajuizado por | |
representado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto a férmula infantil com proteina lactea extensamente hidrolisada (Pregomin® Pepti).

| - RELATORIO

1. Para a  presente  demanda  foi emitido o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 00579/2023 (Num. 51665703 - Pags. 1 a 4), em 28 de
marco de 2023, onde foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagbes vigentes, ao
guadro clinico que acometia o Autor a época (alergia a proteina do leite vaca - APLV) e
guanto a consulta em pediatria — leites especiais.

2. Apobs a emissdo do Parecer Técnico supramencionado, foi apresentado novo
receitudrio oriundo do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira, emitido em 24
de janeiro de 2024, pela médica | |, onde consta que o autor
apresenta alergia alimentar ndo IgE mediada (CID-10 Z88.9), necessitando de alimentagéo
hipoalergénica, em evolucdo da férmula de aminoécidos livres Neocate® LCP para a formula
infantil com proteina lactea extensamente hidrolisada Pregomin® Pepti. Foi prescrito para
0 autor Pregomin® Pepti 210 mL 3 vezes ao dia totalizando 8 latas de 400g por més. Foi
informado ainda que o autor fard a progressdo vagarosamente sem misturar a formula
Neocate®L.CP 100mL (1 vez ao dia), e Pregomin® Pepti 100mL (1 vez ao dia), a gradacdo sera
de 1 més para avaliar a tolerancia do autor e os sintomas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS
N° 00579/2023 (Num. 51665703 - Pags. 1 a 4), emitido em 28 de marco de 2023.

2. De acordo com a Resolugcdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria do Ministério da Saude, férmula 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 temporarias ou permanentes e/ou para a reducdo 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.
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3. A Portaria SCTIE n° 67, de 23 de novembro de 2018, torna 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 aminoéacidos para criangas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Satde — SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. De acordo com o abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
00579/2023 (Num. 51665703 - Pags. 1 a 4), emitido em 28 de marco de 2023.

DO PLEITO

1. Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS
N° 00579/2023 (Num. 51665703 - P4gs. 1 a 4), emitido em 28 de marco de 2023.

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

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 formula infantil de rotina ou através do proprio 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 néo
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
0s nutrientes necessarios, e em conjunto com a alimenta¢do complementar, de 6 a 24 meses de
idade?.

3. A esse respeito, informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade,
é indicado primeiramente o uso formulas a base de proteina extensamente hidrolisada
(FEH), ou de férmulas a base de proteina isolada de soja (FS), na auséncia de sintomas
gastrointestinais, e mediante a ndo remissdo ou piora dos sinais e sintomas com as demais
formulas referidas, devem-se utilizar formulas a base de aminoécidos livres (FAA)®.

! Danone Solugdes Nutricionais. Ficha técnica do Pregomin® Pepti.

2 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricio Médica para ReacGes 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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4, Nesse contexto, tendo em vista que o Autor apresenta APLYV e foi informado
que o mesmo esta em transicdo para a formula infantil extensamente hidrolisada Pregomin®
Pepti e fard uso da mesma por 30 dias para avaliacdo da sua tolerancia e dos sintomas ¢ viével
0 uso desta formula prescrita e pleiteada.

5. Participa-se que, de acordo com o Ministério da Salde lactentes com APLV
ndo amamentados entre 2 e 3 anos de idade, é recomendada a realizagdo de almoco e
jantar, compreendendo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijdes,
legumes e verduras, carnes e ovos), além da oferta de frutas nas pequenas refeigdes ou como
sobremesa, e no desjejum, lanche da tarde e ceia deve ser oferecido alimentos dos grupos das
frutas, cereais ou raizes e tubérculos junto da formula infantil, no volume de 180 a 200ml, 3
vezes ao dia totalizando o consumo maximo de 540-600ml/dia®.

6. Neste contexto foi prescrito para o autor em documento médico acostado
(Num. 95906912 - Pags. 1 e 2), a formula infantil extensamente hidrolisada Pregomin®
Pepti 210 mL 3 vezes ao dia, neste contexto informa-se que a quantidade prescrita esta de
acordo com o preconizado para a idade do autor® e para o atendimento seriam necessarias 7
latas de 400g/més de Pregomin® Pepti e ndo as 8 latas de 400g prescritas.

7. Destaca-se que, para criangas com alergia alimentar acima de 2 anos de
idade, como o caso do autor (2 anos e 8 meses segundo a certiddo de nascimento - Num.
46015027 - Pag. 2), as formulas especializadas (como a férmula a extensamente hidrolisada
pleiteada) podem estar indicadas quando muitos alimentos alergénicos sdo excluidos ou nédo é
possivel elaborar um plano alimentar equilibrado somente com os alimentos tolerados,
sendo entdo necessaria complementacdo nutricional da dieta, e/ou na vigéncia de
comprometimento do estado nutricional'®. Adiciona-se que em criancas com APLV
acima de 2 anos de idade, podem ser utilizadas bebidas vegetais preferencialmente
enriguecidas com calcio e sem adicdo de acucar, em substituicdo ao leite de vaca, na
auséncia das condicdes descritas acima.

8. A esse respeito é possivel que ocorra a evolucao dietoterapica continua do
autor, e persistindo o quadro clinico de APLV, sejam utilizadas as bebidas vegetais em
substituicdo ao leite de vaca como ja foi informado nesta concluséo.

9. Cabe ressaltar que a formula pleiteada é um substituto industrializado
temporario de alimentos alergénicos, até que a crianca desenvolva tolerancia ao alérgeno,
processo fisioldgico que ocorre de maneira gradual, na maioria dos casos, nos primeiros trés
anos. Por isso a necessidade de reavaliacGes periddicas por profissional de satde especialista,
evitando o uso desnecessario de formulas alimentares industrializadas.

10. Cumpre informar que Pregomin® Pepti possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. 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 Saude — SUS*. Porém, ainda ndo sdo dispensadas no SUS de forma administrativa,
conforme observado pela auséncia de codigo de procedimento no Sistema de Gerenciamento

3 BRASIL. Saude da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Satide, Secretaria de Ateng&o a
Saude, Departamento de Atencédo Basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Satde, 2015. 184 p. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf >. Acesso em: 27 mar. 2024.

4 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: 27 mar. 2024.
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da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de
marc¢o de 2024.

12. Ressalta-se que no Municipio do Rio de Janeiro existe 0 Programa de
Assisténcia a Crianca Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE), onde podem ser
fornecidas féormulas especializadas (com restricdo de lactose, a base de proteina do leite
extensamente hidrolisada, & base de proteina isolada de soja, ou a base de aminoacidos livres),
mediante quadros clinicos especificos (portadoras ou com suspeita de alergia alimentar, ma
absorcdo ou diarreias cronicas a esclarecer), para lactentes até completarem 2 anos de
idade, ndo contemplando a faixa etaria atual do autor. A unidade de salde a qual pertence
0 Programa é o Hospital Municipal Jesus (HMJ) vinculado a SMS/RJ (Rua Oito de
Dezembro, 717, Vila Isabel)®.

E o parecer.

Ao 3° 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 14100900
1D.5035482-5

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

5 Hospital Municipal Jesus — PRODIAPE. Disponivel em: <http://www.rio.rj.gov.br/web/sms/hospitais especializados>.
Acesso em: 27 mar. 2024.
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