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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro,
quanto a férmula infantil com proteina extensamente hidrolisada (Aptamil® ProExpert
Pepti).

| - RELATORIO

1. Em PARECER TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 3332/2018 (fls. 141 a 144),
emitido em 10 de outubro de 2018, foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacoes
vigentes & época, a doenca que acometia o Autor - alergia alimentar, bem como a indicagdo
e ao fornecimento pelo SUS da férmula infantil a base de proteina extensamente hidrolisada
(Pregomin Pepti).

2. Em novo documento médico (fl. 1363), emitido em 22 de fevereiro de 2024,
pela médica | ] em receitudrio da Gastrocenter Infantil. O Autor
de 5 anos e 9 meses, apresenta alergia a proteina do leite de vaca, faz complementacéao
dietética com formula extensamente hidrolisada, 240ml duas vezes por dia, necessita de 06
latas de 400g por més, por tempo indeterminado. Dado antropométrico informado: peso —
20.800g. Foi informada a classificacdo diagnéstica CID-10 K52.2 (gastroenterite e colite ndo-
infecciosa, ndo especificadas).

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIJUS N°
3332/2018, emitido em 10 de outubro de 2018 (fls. 141 a 144).

DO QUADRO CLINICO

1. Em atualizagdo a0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N° 3332/2018,
emitido em 10 de outubro de 2018 (fls. 141 a 144).
2. A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar

mais comum nas criancas 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 h4 tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vacal.

! BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criancas
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: 08 abr. 2024.
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DO PLEITO

1. Em atualizagio ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N° 3332/2018,
emitido em 10 de outubro de 2018 (fls. 141 a 144).

2. 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). Indica¢des: 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. Nao contém glaten. Alérgicos: contém derivados de peixe e de leite
(proteina extensamente hidrolisada do soro de leite)?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Primeiramente, cumpre informar que a alergia a proteina do leite de vaca
(APLYV) se caracteriza por uma reagdo imunoldgica em resposta a exposi¢do a proteina do
leite de vaca (caseina, alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobulina). O tratamento consiste na
exclusdo de alimentos que contenham proteina intacta do leite de vaca da dieta, como
leite e derivados®*.

2. Em lactentes com APLV ndo amamentados, as férmulas especializadas
podem ser utilizadas até os 6 meses de idade, como dieta substitutiva, que proporcione todos
0s nutrientes necessarios, e de 6 a 24 meses de idade, em conjunto com a alimentacao
complementar?.

3. Ressalta-se que em criangas com APLV acima de 2 anos de idade, como no
caso atual do Autor (5 anos e 11 meses), podem ser utilizadas bebidas vegetais
preferencialmente enriquecidas com célcio e sem adigdo de agucar em substitui¢do ao leite de
vaca. Nessa faixa etdria, o uso de formula infantil especializada, é indicado principalmente na
vigéncia de comprometimento do estado nutricional (desnutricéo ou risco nutricional)3®.

4. Quanto ao estado nutricional do Autor, informa-se que seu dado
antropométrico de peso (20.800g — fl.1363) foi aplicado & curva de crescimento e
desenvolvimento presente na caderneta de salde da crianca do Ministério da Saude®,
indicando peso adequado para a idade.

5. Nesse contexto, sugere-se avaliacao quanto a possibilidade de substitui¢do
da formula extensamente hidrolisada prescrita, por bebida vegetal enriquecida com
calcio.

2 Mundo Danone. Aptamil® ProExpert Pepti. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/aptamil-proexpert-pepti-
800g/p >. Acesso em: 08 abr. 2024.

3 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: 08 abr. 2024.

4 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricdo Médica para ReagGes 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

5 Caderno de referéncia sobre alimentagdo escolar para estudantes com necessidades alimentares especiais. Programa Nacional
de Alimentagdo Escolar. Brasilia: FNDE, 2016. Disponivel em: < https://www.gov.br/fnde/pt-br/acesso-a-informacao/acoes-e-
programas/programas/pnae/manuais-e-cartilhas/caderno-de-referencia-alimentacao-escolar-para-estudantes-com-necessidades-
alimentares-especiais>. Acesso em: 08 abr. 2024.

® BRASIL. Ministério da Salde. Passaporte da cidadania. Caderneta de satide da crianga. Menino. 52 ed. Brasilia, DF:
Ministério da Sadde, 2022. 107 p. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menino_5.ed.pdf >. Acesso em: 08 abr.2024.
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6. Adicionalmente informa-se que a formula pleiteada (Aptamil® ProExpert
Pepti)?, segundo o fabricante Danone, ndo contempla a faixa etaria atual do Autor (5 anos
e 11 meses — FI.16), pois a mesma é indicada do nascimento até os 36 meses.

7. Salienta-se que para criancas na faixa etaria do Autor é recomendada a
ingestdo de grupos alimentares variados (cereais, raizes e tubérculos, feijoes, carnes e ovos,
verduras, legumes e frutas), e quanto as fontes lacteas, preconizam-se 3 refei¢fes de 180 a
200ml/dia, totalizando ao maximo 600ml/dia’.

8. Reitera-se que a férmula infantil prescrita (férmula extensamente
hidrolisada) ndo é medicamento; e sim substituto industrializado temporério de alimentos
alergénicos, até que a crianca desenvolva tolerancia ao alérgeno, processo fisiologico 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 reavaliagdes periddicas por
profissional de salde especialista, evitando 0 uso desnecessario de férmulas alimentares
especializadas®®. Salienta-se que em novo documento médico foi informado que o produto
prescrito sera usado por tempo indeterminado (Fl. 1363).

9. A respeito da formula infantil pleiteada, cumpre informar que Aptamil®
ProExpert Pepti possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

10. Participa-se que formulas extensamente hidrolisadas foram incorporadas,
conforme Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para criancas de 0 a 24
meses com alergia & proteina do leite de vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Satde
— SUS, néo contemplando a faixa etaria atual da Autora®. Ademais, tais formulas 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 abril de 2024.

11. Ressalta-se que férmulas extensamente hidrolisadas ndo _integram
nenhuma lista para dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio de Niterdi e do Estado do
Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRA NIZZO
Nutricionista
CRN4: 97100061
1D.4216493-1

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

" BRASIL. Saude da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo a
Saude, Departamento de Atencéo Bésica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Satde, 2015. 184 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf>. Acesso em: 08 abr. 2024.

8 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: 08 abr. 2024.
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