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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2259/2025
Rio de Janeiro, 03 de junho de 2025.

Processo n° 0811911-91.2025.8.19.0002,
ajuizado por

, representada por

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao fornecimento de
formula infantil com proteina lactea parcialmente hidrolisada (Aptamil® Sensitive Active)
e de suplemento de vitamina D gotas (Aidé 3).

De acordo com documentos médicos (Num. 186008761 - Pags. 3 e 4),
emitidos em 05 de abril de 2025, por , em receitudrio do Projeto
Cirineu Saude Plena — Fundagdo Rincdo do Senhor, a Autora é portadora de refluxo gastro
esofagico, com grande dificuldade de ganho ponderal, em acompanhamento especializado,
vem evoluindo satisfatoriamente com uso da férmula Aptamil active Sensitive. Costa a
prescricdo de Aptamil Active Sensitive — 150ml, 5 medidas em 150ml de agua, 3/3h, apds
oferecer o seio materno e Aidé 3 gotas — 2 gotas, 1 vez ao dia. Dados antopométricos
informados: peso - 4.400g e estatura - 56¢cm, aos 3 meses de idade. Foi citada a classifica¢do
diagndstica (CID-10) k21 — Doenca de refluxo gastroesofagico.

Participa-se que o refluxo gastroesofagico (RGE) é o transito retrogrado e
involuntario do conteddo gastrico para o es6fago, podendo manifestar-se ou ndo com
regurgitacdo ou vOmito de saliva, alimentos, secregdo gastrica, secrecdo biliar e/ou
pancreatica. O RGE pode ser fisiolégico em qualquer individuo. O termo doenca do refluxo
gastroesofagico (DRGE) é utilizado para descrever o amplo espectro de distirbios causados
pelo RGE. A distincdo entre RGE fisioldgico e DRGE ¢ feita em funcdo da quantidade de
RGE observado, sendo que a DRGE se caracteriza por aumento na frequéncia, intensidade e
duracdo dos episddios de RGE, com danos & mucosa do es6fago e/ou do trato respiratério. E
a desordem mais frequente do esfincter esofégico inferior (EEI) e deve ser considerada como
causa de doenca respiratéria ndo controlada, incluindo a sibilancia®.

A respeito dos dados antropométricos informados (peso: 4.400g,
comprimento: 56cm, indice de massa corporal calculado de 14.0kg/m?, aos 3 meses), eles

! RIBEIRO, M.A.G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratoria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes
chiadores segundo avaliagdo cintilogréafica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em:
< https://www.scielo.br/j/jped/a/8S9HDvwW3MKC6Y XQtymStG7q/>. Acesso em: 03 jun. 2025.
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foram avaliados nos gréficos de crescimento e desenvolvimento da OMS, indicando baixo
peso para a idade, estatura adequada para a idade e estado nutricional de eutrofia®,

Ressalta-se que em lactentes ndo amamentados ou parcialmente
amamentados, é recomendado o uso de férmulas infantis para lactentes como a melhor
alternativa. De acordo com a faixa etéria, utilizam-se férmulas infantis para lactentes (0 a 6
meses) ou férmulas infantis de seguimento para lactentes (6 a 12 meses)*.

Acerca da formula infantil com proteina lactea parcialmente hidrolisada
(Aptamil® Sensitive Active)® prescrita, ressalta-se que nesse tipo de formula a proteina lactea
é parcialmente hidrolisada do soro do leite, teor de lactose reduzido e amido-pré-gelatinizado.
Participa-se que a inclusdo do amido na composi¢do da férmula, proporciona maior
espessamento quando em contato com o suco gastrico e, consequentemente, menor risco de
regurgitacao®.

Dessa forma, mediante o quadro clinico de refluxo gastroesofagico, est
indicado o uso de formula infantil com proteina lactea parcialmente hidrolisada
(Aptamil® Sensitive Active), por conter amido-pré-gelatinizado em sua composicéo, além de
apresentar boa aceitacdo por parte da Autora e contribuir para o adequado ganho ponderal.

Em relacdo a quantidade de latas pleiteadas, cumpre informar que, de acordo
com a OMS, os requerimentos energéticos diarios totais médios para lactentes do sexo
feminino, entre 5 e 6 meses de idade, com estado nutricional adequado, sdo de 599 kcal/dia’.
Ressalta-se que para o atendimento das necessidades nutricionais atuais da Autora, seriam
necessarios cerca de 121,5g/dia, totalizando 5 latas de 800g/més de Aptamil® Sensitive
Active®.

Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado
0 inicio da introducdo da alimentacdo complementar, com a introducdo 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, ou 5 latas de 400g/més). A partir do
7° més de idade, deve ser introduzido o jantar, e 0 volume de formula reduz-se para 3 vezes ao
dia (180-200ml, 3 vezes ao dia, totalizando ao maximo 600ml/dia, ou cerca de 4 latas de

4009/més)*>8,

2 WHO.Child Growth Standards. Disponivel em: < https://www.who.int/tools/child-growth-standards>. Acesso em: 03 jun.
2025.

3 BRASIL. Manual de terapia nutricional na atengéo especializada hospitalar no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS
[recurso eletrdnico] /Ministério da Salde, Secretaria de Atencdo a Salde, Departamento de Atengdo Especializada e Tematica.
Brasilia: Ministério da Satde, 2016. Disponivel em:

< http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf>. Acesso em: 03 jun. 2025.
4 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Sadde, Secretaria de Atengdo Primaria a
Salde, Departamento de Promogéao da Sadde. Brasilia: Ministério da Sadde, 2019. Disponivel em:

< http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 03 jun. 2025.

5 Danone Health Academy. Aptamil® Sensitive Active. Disponivel em:

< https://www.danonehealthacademy.com.br/produtos/details/aptamil-sensitive-active-produto >. Acesso em: 03 jun. 2025.

8 ACCIOLY_.E; et al. Nutricdo em Obstetricia e Pediatria. Editora: Cultura médica, 2002.

"Human energy requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em:
<http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686e00.htm>. Acesso em: 03 jun. 2025.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Dez passos para uma alimentagio saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da salide na atengéo bésica / Ministério da Salde, Secretaria de Atencéo & Salde, Departamento de
Atencéo Basica. — 2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Satde, 2015. Disponivel em:
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Acrescenta-se que a substituicdo da formula infantil de seguimento pelo
leite de vaca integral pode ser realizada em lactentes a partir dos 9 meses de idade, segundo
0 Ministério da Saude, ou somente ap6és completar 1 ano de idade, de acordo com a
Sociedade Brasileira de Pediatria*®. Dessa forma, informa-se que a partir de 1 ano de
idade ndo é imprescindivel a permanéncia do uso de férmulas infantis. Adicionalmente,
informa-se que a alimentacdo de lactentes maiores com refluxo gastroesofégico, a
concentragdo de farinaceo (no leite de vaca) seré de 5 a 7% para farinha de cozimento e de até
10 % para farinhas pré-cozidas®.

Salienta-se que formula infantil com proteina lactea parcialmente
Aptamil® Sensitive Active é indicada para lactentes de 0 a 3 anos de idade®.

Em relagdo ao suplemento alimentar de vitamina D em gotas (Aidé 3)°
prescrito e pleiteado, informa-se que ndo foi relatado em documentos médicos (Num.
186008761 - Pags. 3 e 4) quadro clinico e/ou patologia gue acometa a Autora e que
justifique seu uso, impossibilitando uma inferéncia segura guanto a indicacdo. Por esse
motivo, recomenda-se emissao de documento médico descrevendo o quadro clinico completo
da Autora.

Informa-se que Aptamil® Sensitive Active possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Em relacdo ao registro na ANVISA do suplemento alimentar prescrito,
informa-se que conforme a Instrucdo Normativa n° 281, de 22 de fevereiro de 2024, o
suplemento alimentar de vitamina D em gotas (Aidé 3), ndo possui obrigatoriedade de
registro junto a ANVISA, apresentando somente obrigatoriedade de notificacdo™.

Elucida-se que os processos licitatorios obedecem a descrigdo do produto e
ndo a marca comercial bem como a op¢do mais vantajosa para a administracdo publica,
permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui
normas para licitacBes e contratos da Administracéo Publica.

Reitera-se que Aptamil® Sensitive Active e Aidé 3 ndo integram nenhuma
lista oficial para dispensacdo o pelo SUS, no ambito do municipio Sdo Gongalo e do Estado
do Rio de Janeiro.

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
186008759 - Pags. 12 e 13, “VIlI - DOS PEDIDOS”, subitem “e” e “h”) referente ao
fornecimento ““...bem como outros medicamentos e/ou produtos complementares que se
facam, posteriormente e mediante apresentacéo de laudo médico, necessarios ao tratamento
da moléstia da parte autora... ”, vale ressaltar que nao é recomendado o provimento de novos

< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/qguia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 03 jun. 2025.

¢ Sociedade Brasileira de Pediatria. Manual de orientagdo para a alimentagéo do lactente, do pré-escolar, do escolar, do
adolescente e na escola. 3% ed.Rio de Janeiro, RJ: SBP,2012. Disponivel em:

< http://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/pdfs/14617a-PDManualNutrologia-Alimentacao.pdf >. Acesso em: 03 jun.
2025.

0 Eyrofarma. Suplemento de vitamina D Aidé3. Disponivel em: < https://eurofarma.com.br/produtos/aide-3>. Acesso em: 03
jun.2025.

11 BRASIL. ANVISA. Instrugio Normativa - IN N° 281, de 22 de fevereiro de 2024. Disponivel em:

< https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-281-de-22-de-fevereiro-de-2024-545349514>. Acesso em: 03
jun. 2025.
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itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o0 uso irracional
e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRA NI1ZZO
Nutricionista
CRN4 97100061
ID. 4216493-1

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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