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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2*
Vara da Comarca de Séo Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro, quanto a férmula
infantil com proteina extensamente hidrolisada e com restrigdo de lactose (Pregomin Plus).

I - RELATORIO

1. Em laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num.
123083735 — Pags. | e 2), emitido em 20 de maio de 2024, pela médica

), consta que a Autora, atualmente de 6 meses de idade (conforme
certiddo de nascimento - Num. 123083731 - Pag. 1), apresenta diagnéstico alergia a proteina
do leite de vaca (APLV) e refluxo gastroesofagico (RGE), foi relatado também que Autora
apresenta baixo peso, sendo prescrito Pregomin Plus, na quantidade 3 medidas da formula
infantil em 90ml de agua, sendo necessarias 10 latas mensais, pelo periodo de 6 meses.

II - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde, férmula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas € aquela cuja composi¢do foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si so, as necessidades especificas decorrentes de
alteragdes fisiologicas e/ou doengas temporarias ou permanentes e/ou para a redugdo 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 criangas de primeira infincia (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 decis@o
de incorporar as formulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a 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 Satide — SUS.
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DO QUADRO CLIiNICO

1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reagdes adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunolégicos, mediados por anticorpos IgE ou nédo
mediados por IgE. As manifestagdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada
e que surgem logo apds a exposigdo ao alimento sdo reagdes cutaneas (urticéria e angioedema),
gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratdrias
(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 atépica e asma. Na
alergia ndo mediada por IgE, as manifestagdes ndo sdo de apresentagdo imediata e
caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. As manifestagdes clinicas
incluem quadros de proctite, enteropatia induzida por proteina alimentar e enterocolite
induzida por proteina alimentar. Os alimentos com grande potencial para desencadeamento de
reagdes alérgicas sdo leite de vaca, ovo, peixe e crusticeos, leguminosas, trigo, soja e
amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem as criangas séo transitorias,
enquanto os adultos apresentam fenétipo de alergia persistente'.

2. A alergia a proteina do leite de vaca (APLYV) € o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criangas até vinte e quatro meses e ¢ caracterizada pela reag@o do sistema
imunoldgico s proteinas do leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e a alfa-
lactoalbumina e beta-lactoglobulina (proteinas do soro). E muito raro o seu diagnéstico em
individuos acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vaca’.

3. O refluxo gastroesofagico (RGE) € o transito retrégrado e involuntério do
contetido gastrico para o esdfago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitagdo ou vomito
de saliva, alimentos, secre¢do géstrica, secre¢do biliar e/ou pancreatica. O RGE pode ser
fisiolégico em qualquer individuo. O termo doenca do refluxo gastroesofigico (DRGE) é
utilizado para descrever o amplo espectro de distirbios causados pelo RGE. A distingo entre
RGE fisiol6gico e DRGE é feita em fungdo da quantidade de RGE observado, sendo que a
DRGE se caracteriza por aumento na frequéncia, intensidade e durag@o dos episodios de RGE,
com danos & mucosa do esdfago e/ou do trato respiratério. E a desordem mais frequente do
esfincter esofagico inferior (EEI) e deve ser considerada como causa de doenga respiratoria
ndo controlada, incluindo a sibilancia’.

DO PLEITO

' Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar; 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacgdo 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 jun. 2024.

* BRASIL. Ministério da Saide. 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: 25 jun. 2024.

'RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratéria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes
chiadores segundo avaliagdio cintilogréfica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em:

< https://www.scielo.br/j/jped/a/8S9HDvw3ImKC6 YXQtymStG7q/>. Acesso em: 25 jun. 2024,
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1. Segundo o fabricante Danone, Pregomin Plus se trata de férmula infantil em
po hipoalergénica, para lactentes e criangas de primeira infancia (0 a 36 meses) com
necessidades dietoterapicas especificas: com proteina extensamente hidrolisada com restrigdo
de lactose e com 1 kcal/ml. Com DHA e ARA e nucleotideos. Isento de lactose e sacarose.
Reconstitui¢do: 1 colher-medida (5,1g de p6) para cada 22,5mL de 4gua. Para um volume final
de 100ml sdo necessarias 4 medidas (20,4g). Apresentagdo: latas de 400g*.

II1 - CONCLUSAO

L Cumpre informar que a base do tratamento da APLV ¢ a exclusdio das
proteinas do leite de vaca da alimentagdo, com o objetivo de evitar o aparecimento dos
sintomas, a progressdo da doenga e a piora das manifestagdes alérgicas’.

2. Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo nio
estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, é recomendado o uso
de férmula infantil para necessidades dietoteripicas especificas'’. As formulas
especializadas podem ser utilizadas até os 6 meses de idade como dieta substitutiva, que
proporcione todos os nutrientes necessarios, € em conjunto com a alimentagdo complementar,
de 6 a 24 meses de idade’.

3. A esse respeito, de acordo com o Ministério da Saiide’, em lactentes com
APLYV dos 6 aos 24 meses de idade e nio amamentadas, como no caso da Autora, é
recomendado primeiramente o uso férmulas a base de proteina extensamente hidrolisada
(FEH), ou férmulas a base de proteina isolada de soja (FS), na auséncia de sintomas
gastrointestinais, ¢ mediante a ndo remissdo ou piora dos sinais e sintomas com as referidas
formulas, recomenda-se utilizar formulas a base de aminodacidos livres (FAA)'.

4. Nesse contexto, tendo em vista o quadro clinico da Autora informado em
laudo médico (Num. 123083735 — Pags. 1 e 2) de APLYV, baixo peso e sintoma
gastrointestinal de refluxo gastroesofigico, estd indicada a utilizagio de FEH, sendo
vidvel a utilizacéo de formulacéio hipercalorica, como a opgiio prescrita (Pregomin Plus),
por um periodo delimitado.

5 Quanto ao estado nutricional da Autora, nfio foram informados os seus
dados antropométricos (peso e comprimento), atuais e pregressos (dos ultimos 6 meses),
ndo sendo possivel aplica-los aos graficos de crescimento e desenvolvimento para meninas
entre 0 e 2 anos de idade, da Caderneta de Saide da Crianga — Ministério da Saide®, e verificar
se ela se encontra em risco nutricional ou com quadro de desnutri¢io instalado, bem como
avaliar seu status de crescimento/desenvolvimento.

* Mundo Danone. Pregomin Plus 1kcal/ml. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/pregomin-plus-400g/p>.
Acesso em: 25 jun. 2024,

* BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos - SCTIE. 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 jun, 2024,

*BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengio Priméria a4 Satde. Departamento de Saude Materno Infantil.
Coordenagfio-Geral de Saude Perinatal ¢ Aleitamento Materno. Caderneta da crianga: menina: passaporte da cidadania. 5. ed.
Brasilia, DF: Ministério da Saide, 2022. 112 p. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menina_5.ed.pdf>. Acesso em: 25 jun, 2024,
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6. Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade ¢ recomendado o
inicio da introducéo da alimenta¢io complementar, com a introdug@o 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 férmula 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 férmula reduz-se para 3 vezes ao dia (180-200ml, 3 vezes
ao dia, totalizando ao maximo 600ml/dia)’*.

7. Diante do exposto, considerando a idade atual da Autora (6 meses), para o
atendimento do volume maximo diario recomendado (800ml/dia), seriam necessarias 13 latas
de 400g/més de Pregomin Plus. A partir dos 7 meses de idade, para atingir o volume maximo
recomendado (600ml/dia), serdo necessarias 10 latas de 400g/més de Pregomin Plus *'°.

8. Destaca-se que o tipo de férmula prescrita (FEH) néio é medicamento, e sim
opcdo substitutiva temporaria de alimentos alergénicos até que a crianca desenvolva
tolerdncia 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 reavalia¢des periodicas por profissional de saide especialista, evitando o uso
desnecessario de formulas alimentares industrializadas.

9. Ressalta-se que em lactentes com APLV, em média a cada 6 meses é
recomendado que haja reavaliagiio da tolerncia a proteina do leite de vaca por meio da
realizagdo de teste de provocagdo oral com formula infantil tradicional (FI). Ndo sendo
possivel evoluir para FI, é indicada a permanéncia na FEH em média por mais 6 meses até
nova testagem'. Nesse contexto, foi informado em documento médico acostado que o
periodo de utilizagio da formula infantil seria por 6 meses (Num. 123083735 — Pags. 1 e
2).

10. Cumpre informar que Pregomin Plus possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Acrescenta-se que os processos licitatérios
obedecem a descri¢io do produto e ndo a marca comercial, bem como a opg¢do mais
vantajosa para a administragdo publica, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade
com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitagdes e contratos da Administragio
Publica.

11. Quanto a disponibilizacédo de formula extensamente hidrolisada no Ambito
do SUS, cumpre informar que:

e As formulas especializadas para o manejo da APLV foram incorporadas,
conforme Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para criangas de 0
a 24 meses com alergia a proteina do leite de vaca (APLV) no 4mbito do Sistema

" BRASIL. Ministério da Satde. Dez passos para uma alimentagio saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da saide na atengdo basica / Ministério da Saude, Secretaria de Atengfio a Salide, Departamento de
Atengdo Basica. — 2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Saide, 2015. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 25 jun. 2024

* BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Saide, Secretaria de Atengfo Priméria 4
Saude, Departamento de Promog&io da Saude. Brasilia: Ministério da Satide,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 25 jun. 2024.
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Unico de Saide — SUS’. Porém, ainda ndo sdo dispensadas no SUS de forma
administrativa.

e Ressalta-se que atualmente existe o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para Alergia a Proteina do Leite de Vaca, elaborado em abril de 2022,
atualmente em fase de encaminhamento para publicagdo™'’.

e Ressalta-se que formulas extensamente hidrolisadas nfio integram nenhuma lista
oficial para disponibilizacdo pelo SUS, no dmbito do municipio de Sao Pedro da
Aldeia e do estado do Rio de Janeiro.

12. Quanto a solicitagdo da Defensoria Piblica (Num. 123083729 - Pag. 4, item
DOS PEDIDOS) referente ao fornecimento da formula infantil pleiteada “...bem como outros
produtos e acessorios que eventualmente se fagam necessarios ao tratamento do(a)
Autor(a)...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o provimento de novos itens sem
apresentagio de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional
e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 2* Vara da Comarca de Sio Pedro da Aldeia do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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<hCO].\;}QSS informa. PORTARIA §CTIE N. 67, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018, Disponivel em:

s ttp.l www.c_:opassl.org.br/conas§-1nfoma-n-229-publicada—portaria—sctic—n-67-quc-toma—publicaﬂecisao—de-
rmul as-nummona]s-base-de-so_la—basc-de-proteina-extcnsamcnte-hidrolisada-oom

" BRASIL. PCDT em elaboragéo. Disponi :
. Disponivel em: < https://www. i -
saude/pedt-em-elaboracao-1>, Acesso em: 25 jun. 202? o boronteae
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