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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1579/2025

Rio de Janeiro, 25 de abril de 2025.

Processo n® 0840544-18.2025.8.19.0001,
ajuizado por

, representada por

A presente acdo se refere a solicitacdo de formula infantil com proteina extensamente
hidrolisada e com restri¢do de lactose (Pregomin Pepti).

De acordo com documento médico (Num. 183096064 - Pags. 15 e 16), emitido em
18 de fevereiro de 2025, pela médica , em impresso da Prefeitura do
Rio de Janeiro, a Autora com 4 meses de idade (carteira de identidade - Num. 183096064 - Pag. 2),
esteve na consulta para avaliacdo de alergia a proteina do leite de vaca, porém, apresenta sintomas
sugestivos de alergia IgE mediada com dermatite atOpica, urticéria e angioedema, ja em uso de
Pregomin Pepti prescrito pelo médico assistente. Foi orientada a retornar a Clinica da Familia para a
avaliacdo com alergista pediatrico, até a consulta com o especialista foi sugerido e orientado manter
Pregomin Pepti - 150ml de 3 em 3 horas, totalizando 15 latas por més. Foram informados os dados
antropométricos da Autora peso: 6,900g e comprimento: 60,5 cm. Por fim, foram citados os cédigos
de classificacdo internacional de doengas (CID-10) L50.0 — Urticaria e T78.1 - Outras reacdes de
intolerancia alimentar ndo classificadas em outra parte.

A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reagdes adversas a
alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos IgE mediados ou ndo. As manifestaces
clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo ap0s a exposicao ao
alimento séo reacGes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais (edema e prurido de Iabios,
lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratorias (broncoespasmo, coriza) e reagdes 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 atdpica e asma. Na alergia ndo mediada por IgE, as manifestacfes ndo séo de
apresentacdo imediata e caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. As
manifestacBes clinicas incluem quadros de proctite, enteropatia induzida por proteina alimentar e
enterocolite induzida por proteina alimentar. Os alimentos com grande potencial para
desencadeamento de reacfes alérgicas sdo leite de vaca, ovo, peixe e crusticeos, leguminosas, trigo,
soja e amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem as criangas sdo transitorias,
enquanto os adultos apresentam fendtipo de alergia persistente?.

A esse respeito, cumpre informar que as reacbes adversas aos alimentos sdo
representadas por qualquer reacdo anormal a ingestdo de alimentos ou aditivos alimentares, sendo
classificadas em tdxicas e ndo tdxicas. As reacbes ndo toxicas dependem de susceptibilidade

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia. 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: 25 jan. 2025.
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individual e podem ser classificadas em: ndo imuno-mediadas (intolerancia alimentar) ou imuno-
mediadas (hipersensibilidade alimentar ou alergia alimentar)*.

A proteina do leite é desencadeadora de alergias, 0s sintomas podem ser Varios,
como placas vermelhas pelo corpo, muitas vezes acompanhadas por coceira, inchago dos labios e
dos olhos, vomitos em jato e/ou diarreia ap6s a ingestdo do leite e até a anafilaxia, considerada a
reacdo mais grave. A especialidade que trata as alergias alimentares, entre elas, a alergia a proteina
do leite de vaca é o de Alergista'2.

Sendo assim, diante dos sintomas clinicos apresentados pela Autora, dermatite
atopica, urticaria e angioedema e a indicacdo de manutencdo da férmula extensamente hidrolisada
feita pelo médico assistente, até que ocorra a confirmacdo do quadro clinico da Autora, é viavel o
uso de formula extensamente hidrolisada, como a opcdo prescrita (Pregomin Pepti) por um
periodo delimitado.

Quanto ao estado nutricional da Autora, seus dados antropomeétricos informados
(aferidos em 18/02/25; peso: 6,900g, comprimento: 60,5¢cm; aos 4 meses de idade - Num. 183096064
- Pag. 15), foram avaliados nos gréaficos de crescimento e desenvolvimento para meninas entre 0 e 2
anos de idade, da Caderneta de Saude da Crianca - Ministério da Saude?, indicando peso e estatura
para a idade adequados.

Atualmente a Autora se encontra com 6 meses de idade (carteira de identidade -
Num. 183096064 - Pag. 2) segundo o Ministério da Saude, em lactentes a partir dos 6 meses de
idade é recomendado o inicio da introducéo da alimentacdo complementar, com a introdugdo
do almogo incluindo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijdes, legumes e
verduras, carnes e ovos e frutas), 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 formula reduz-se para 3 vezes ao dia (180-200ml, 3 vezes
ao dia, totalizando ao maximo 600ml/dia)®*

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

Ressalta-se que em lactentes com APLV, a cada 6 meses em média é recomendado
gue haja reavaliacdo da tolerancia a proteina do leite de vaca por meio da realizagdo de teste de
provocacdo oral com formula infantil de rotina (FI). Nao sendo possivel evoluir para Fl, é indicado
a permanéncia na FEH em média por mais 6 meses até nova testagem?®. Neste contexto, sugere-se a
delimitacéo do periodo de uso da formula prescrita ou quando seré realizada a reavaliacao do
guadro clinico.

Informa-se que Pregomin Pepti possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Acrescenta-se que 0s processos licitatorios obedecem a descri¢édo do produto e

2BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo Primaria a Salde. Departamento de Satde Materno Infantil. Coordenagao-Geral
de Saude Perinatal e Aleitamento Materno. Caderneta da crianga: menina: passaporte da cidadania. 5. ed. Brasilia, DF: Ministério da
Salde, 2022. 112 p. Disponivel em:

< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menina_5.ed.pdf>. Acesso em: 25 abr. 2025.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Dez passos para uma alimentacéo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos: um guia
para o profissional da satde na atengdo basica / Ministério da Sadde, Secretaria de Atengdo a Salde, Departamento de Atengdo Bésica. —
2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Sadde, 2015. Disponivel em:

< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 25 abr. 2025.

4 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Versdo resumida. Ministério da Satide, Secretaria de Atengéo
Priméria a Sade, Departamento de Promoc&o da Salde. Brasilia: Ministério da Satde, 2021. Disponivel em:

< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_crianca_brasileira_versao_resumida.pdf>. Acesso em: 25 abr. 2025.
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ndo a marca comercial bem como a opg¢ao mais vantajosa para a administragdo publica, permitindo
a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacdes
e contratos da Administracdo Publica.

Quanto a disponibilizacdo 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 decisdo de
incorporar as formulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e & base de aminoacidos para criangas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS®.

e O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Alergia a Proteina do Leite de
Vaca estd em elaboragdo, 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 dispensacao das formulas
especializadas para APLV no ambito do SUS ainda néo esta vigente.

e Por conseguinte, até o presente momento formulas extensamente hidrolisadas ndo integram
nenhuma lista para dispensacdo pelo SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 183096063 - Pags. 13 e 14, item
“VII - DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento da férmula infantil pleiteada
“..bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da
demanda, se fagcam necessarios ao tratamento de moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade
dos mesmos, 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 FABIANA GOMES DOS SANTOS
Nutricionista Nutricionista
CRN4:13100115 CRN4 12100189
1D.5076678-3 ID. 5036467-7

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

5 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: 25 abr. 2025.

® 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. abr. 2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220427_pcdt_aplv_cp_24.pdf>. Acesso em: 25 abr. 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: 25 abr. 2025.
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