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representada por| ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 62
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto a férmula
alimentar infantil a base de proteina extensamente hidrolisada isenta de lactose (Pregomin®
Pepti) ou (Aptamil® Pepti); ou a base de soja (Aptamil® ProExpert Soja 2).

| —RELATORIO

1. Acostado as folhas (Num. 31355630 - P4gs. 1 a 4), encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 2435/2022, emitido em 28 de setembro de 2022, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos aos quadros clinicos da autora, alergia a proteina do
leite de vaca (APLV) e doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE); e a indicacdo e
dispensacéo da formula alimentar infantil inicialmente prescrita (a base de amino&cidos livres,
da marca Neocate® LCP).

2. Apobs emissdo do parecer técnico supracitado, foi acostado novo documento
médico (Num. 55935365 — Pag. 1) emitido em 27 de abril de 2023, pela médica
- ] em receituario proprio, no qual consta que a
autora apresenta alergia a proteina do leite de vaca (APLV), refluxo gastroesofagico e
pouco ganho de peso. Foi ainda descrito que foi amamentada até o primeiro més de vida pois,
segundo relato da mae, “sugava pouco e tinha pouco ganho de peso, sendo orientada pela
pediatra que acompanhava, iniciar formula complementar; sendo assim lactente largou peito.
Mae nao chegou a fazer dieta de exclusdo”. Foi orientado uso de férmula alimentar infantil
a base de proteina extensamente hidrolisada das marcas Pregomin® Pepti ou Aptamil®
Pepti; ou formula alimentar infantil a base de proteina isolada de soja, da marca Aptamil®
soja, na quantidade de “tomar em torno de 110g/dia”. Foi ainda informado que a autora pode
“seguir alimentacdo propria p/ idade sem proteina do leite”. Foi citada a classificagéo
internacional de doencas CID 10 Z76 (pessoas em contato com 0s servigos de saude em outras
circunstancias).
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO/DO QUADRO CLINICO

Conforme ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2435/2023, emitido
em 28 de setembro de 2022 (Num. 31355630 - P4g. 1 a 4).

DO PLEITO

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2435/2023,
emitido em 28 de setembro de 2022 (Num. 31355630 - Pag. 1 a 4).

1. Segundo o fabricante Danone!, Pregomin® Pepti trata-se de férmula
alimentar 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 malabsorcio. A base de 100% proteina extensamente hidrolisada
do soro do leite, 100% xarope de glicose (fonte de maltodextrina), TCM, 6leos vegetais, DHA
e ARA. Isento de sacarose. Ndo contém gluten. Produto isento de lactose, conforme RDC
136/2017. Faixa etéria: 0 a 3 anos. Reconstitui¢do: 1 colher-medida rasa (4,3g de p0) para cada
30mL de agua. Apresentacéo: latas de 400g.

111 - CONCLUSAO

Em atencdo ao Despacho Judicial (Num. 82849304-P&g.1), seguem as seguintes
consideracoes:

1. Primeiramente, cumpre destacar que houve modificacao do tipo de formula
infantil prescrito a autora, bem como da quantidade. Incialmente havia sido prescrito e
pleiteado para a mesma, formula alimentar infantil a base de aminoacidos livres da marca
Neocate® LCP, na quantidade de 10 latas/més. Contudo, em documento médico mais
recentemente acostado (Num. 55935365 — Pag. 1), emitido ap6s o PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 2435/2023, foram fornecidas para a autora duas opcdes de
tipos de férmulas especializadas: a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH) das
marcas Pregomin® Pepti (marca pleiteada) ou Aptamil® Pepti); ou a base de proteina
isolada de soja (FS - da marca Aptamil® soja). Ambos os tipos de férmulas especializadas
prescritos na quantidade de “tomar em torno de 110g/dia” (aproximadamente 9 latas de
400g/més).

! Danone. Pregomin® Pepti. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/pregomin-pepti-400-gramas/p >. Acesso em:
14 nov. 2023.
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2. Em documento  médico acostado  posteriormente a0 PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 2435/2023, foi ressaltada a possibilidade de substituicio do
leite de vaca por FS. Informa-se que de acordo com o Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar?,
ratifica-se o uso de fdrmulas a base de proteina isolada de soja (FS — como a marca sugerida
Aptamil® soja) se o quadro alérgico for mediado por imunoglobulina E (IgE), previamente &
FEH (como a marca pleiteada Pregomin® Pepti) evitando desta forma o uso desnecessario desta
altima®.

3. Salienta-se que havendo remissdo dos sintomas, a formula alimentar utilizada devera
ser mantida em média por 8 semanas e apds este periodo deve ser feita nova avaliacdo do quadro

clinico da crianca, incluindo teste de provocacao oral com formula infantil lactea, procedimento feito
em hospital, por profissional de salde especialista, para verificar se j& houve desenvolvimento de
tolerancia clinica ao alérgeno, evitando, desta forma, o uso desnecessario de FS ou FEH?2,

4, Enfatiza-se que os tipos de formula prescritos (FEH e FS) ndo séo
medicamentos; e sim opg¢des substitutivas temporarias de alimentos alergénicos, até que a
crianga desenvolva tolerancia ao alérgeno, processo fisioldgico que ocorre de maneira gradual,
na maioria dos casos, nos primeiros trés anos de idade. Por isso a necessidade de reavaliacdes
periodicas por profissional de saude especialista, evitando 0 uso desnecessario de formulas
alimentares industrializadas. Neste contexto, destaca-se que o documento médico mais
recentemente acostado aos autos (Num. 55935365 — P4g. 1), foi emitido em 27 de abril de
2023, ou seja, hd quase 7 meses. Sugere-se, portanto, reavaliacdo do quadro da autora.

5. Reitera-se que na idade em que a autora se encontra (1 ano e 5 meses e 26
dias — Num. 30625636 — pag.1), a recomendacdo do Ministério da Satde* para ingestdo de
leite contempla o volume maximo de 600mL/dia, devendo sua alimentacgéo incluir todos
0s grupos alimentares (tubérculos, cereais, leguminosas, carnes, ovos, frutas, legumes e
hortalicas). Neste contexto, em novo documento medico (Num. 55935365 — Pag. 1) consta que
a autora pode “seguir alimentacao propria p/ idade sem proteina do leite”, entretanto, ndo
foi acostado aos autos o plano alimentar prescrito a mesma (quais alimentos in natura
consome diariamente, com quantidades de horarios estabelecidos).

6. Participa-se que para o atendimento do volume méximo recomendado pelo
Ministério da Saude® (até 600mL/dia) seriam necessarias 7 latas de 400g/més da marca de

2 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: 14 nov. 2023.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. 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:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais_ APLV.pdf>. Acesso em: 14
nov. 2023.

4 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atencdo Primaria a
Saude, Departamento de Promogdo da Sadde. Brasilia: Ministério da Saude,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 07 nov. 2023.
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FEH pleiteada (Pregomin® Pepti') e também da outra marca de FEH sugerida (Aptamil®
ProExpert Pepti®), e ndo as 9 latas/més prescritas e pleiteadas (110g/dia - Num. 55935365 —
Pag. 1). Ademais, informa-se ainda que seriam necessarias 7 latas/més de FS da marca
sugerida Aptamil® ProExpert Soja 25.

7. Em novo documento médico (Num. 55935365 — Pag. 1), emitido apds o
PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 2435/2023, foi descrito que a autora apresenta
pouco ganho de peso, contudo, ndo foram informados os seus dados antropométricos
(peso e comprimento, atuais e dos Ultimos 6 meses) impossibilitando aplica-los aos gréaficos
de crescimento e desenvolvimento para meninas, da Caderneta de Salde da Crianga —
Ministério da Saude’, e verificar o estado nutricional da mesma (se adequado, se em risco
nutricional ou se quadro de desnutri¢do instalado).

8. Mediante todas as questdes abordadas nesta conclusdo que necessitam ser
esclarecidas, sugere-se emissdo de documento medico atualizado elucidando os
guestionamentos realizados.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VALERIA DOS SANTOS ROSARIO
Nutricionista
CRN4 90100224
1D.3103916-2

ERIKA C. ASSIS OLIVEIRA
Nutricionista
CRN4 03101064
Matr.: 50076370

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

5 Danone. Aptamil® ProExpert Soja 2. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/aptamil-proexpert-soja-2-400g/p >.
Acesso em: 13 nov. 2023.

¢ Danone. Aptamil® ProExpert Soja 2. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/aptamil-proexpert-soja-2-400g/p >.
Acesso em: 13 nov. 2023.

" MINISTERIO DA SAUDE. Caderneta de Salide da Crianca, 2013, 96p. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_saude_crianca_menina.pdf>. Acesso em: 13 nov. 2023.
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