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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2637/2024

Rio de Janeiro, 21 de junho de 2024.

Processo n° 0874404-44.2024.8.19.0001,
ajuizad0 POr =---=-=======mmmmm oo ,
representada por ------------------

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital Rio de Janeiro, quanto
a formula infantil de seguimento a base de soja (Aptamil® ProExpert Soja 2) e a Consulta
em Pediatria — Leites Especiais.

| - RELATORIO

1. Em documento médico acostado (Num. 124537696 - Pag. 4) em impresso Do
Hospital Municipal Jesus, emitido em 13 de junho de 2024, pela médica ---------------------
informa que o autor apresenta quadro de alergia a proteina do leite de vaca, faz dieta |senta
leite de vaca e derivados e faz uso formula infantil de seguimento a base de soja (Aptamil®
ProExpert Soja 2) — 180mL de 3/3h 8 vezes ao dia. Faz uso de 8 latas por més. Foram citadas
as seguintes Classificacdes Internacionais de Doencas CID.10 K52.2 - Gastroenterite e colite
alérgicas ou ligadas a dieta e CID.10 - T78.1- Outras reacdes de intolerancia alimentar ndo
classificadas em outra parte

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de acBes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

I - Central de Regulacéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos 0s
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;
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I - Central de Regulacéo de InternacBes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacao
local, o acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

I11 - Central de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar
de urgéncia e, conforme organizacado local, 0 acesso aos leitos hospitalares
de urgéncia.

4. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, formula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas é aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteracOes fisioldgicas e/ou doencas temporéarias ou permanentes e/ou para a reducdo 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 infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-
se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

5. A Portaria SCTIE n° 67, de 23 de novembro de 2018, torna publica a decisédo
de incorporar as férmulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de amino&cidos para criancas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é definida como uma doenga consequente a uma resposta
imunoldgica andmala, que ocorre ap6s a ingestdo e/ou contato com determinado (S)
alimento(s). As reagBes imunoldgicas podem ser classificadas segundo o0 mecanismo
imunoldgico envolvido, mediados por anticorpos IgE mediados ou ndo. As manifestacoes
clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo apés a exposic¢éo
ao alimento sdo reacdes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais (edema e prurido
de labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratorias (broncoespasmo, coriza) e reacdes
sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do tipo mista (mediadas por IgE e
hipersensibilidade celular) as manifestacfes incluem esofagite eosinofilica, gastrite
eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na alergia ndo mediada por
IgE, as manifestacbes ndo sdo de apresentacdo 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,
0vo, peixe e crustaceos, leguminosas, trigo, soja e amendoim. A maior parte das alergias
alimentares que acometem as criancas sdo transitérias, enquanto os adultos apresentam
fenotipo de alergia persistente?®.

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

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacéo Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Arg.Asma Alerg. Imunol. v. 02, n°1, 2018. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/departamentos-cientificos/alergia-e-imunologia/>. Acesso em: 21 jun. 2024.
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individuos acima desta idade, visto que h& tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vaca’.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone®, Aptamil® Soja 2 atualmente é denominado
Aptamil® ProExpert Soja 2, e se trata de férmula infantil a base de proteina isolada de soja,
para alimentagdo de lactentes com restricdo de lactose e/ou proteinas lacteas, indicada para
intolerancia a lactose, galactosemia, opg¢ao familiar, e/ou alergia ao leite de vaca (ALV) IgE
mediada, a partir dos 6 meses. Aptamil®ProExpert Soja 2 é indicado para lactentes a partir dos
6 meses e criancas de primeira infancia (6 a 36 meses). Contém &cidos graxos essenciais- acido
linoleico (6mega 6) e acido alfa-linolénico (6mega 3). Isenta de gluten, sacarose, lactose e
proteinas l4cteas. Diluicdo: 1 colher-medida em 30ml de &gua (férmula de seguimento: 4,6g).
Apresentacdo: latas de 400g e 800g.

2. A Consulta em Pediatria — Leites Especiais consiste em encaminhamento,

através do SISREG (Sistema Nacional de Regulacdo) para 0 PRODIAPE (Programa de
Assisténcia a Crianga Portadora de Diarreia Persistente) e tem como prioridade o
agendamento de lactentes menores de 6 meses de idade, de acordo com critérios de gravidade.
Quando ha indicacéo, é fornecida receita especifica do programa, com quantitativo calculado
até o proximo retorno, para retirada da formula lactea especial na farméacia. O retorno é
agendado aproximadamente a cada 15 ou 20 dias para consulta ou avaliagdo nutricional. As
férmulas sdo fornecidas para os pacientes até os 2 anos de idade. Os critérios de alta do
programa sdo: recuperacao nutricional, remisséo da alergia alimentar ou da diarreia persistente
ou guando ndo ha mais necessidade férmula especial na dieta a partir do 2° ano de vida (a qual
é substituida por outros alimentos garantindo o suporte nutricional para o desenvolvimento
adequado do paciente)*.

111 - CONCLUSAO

Secdo 1 - Relativa ao pleito a féormula infantil de seguimento a base de soja (Aptamil®
ProExpert Soja 2):
1. Cumpre elucidar que a base do tratamento da APLV é a exclusdo das

proteinas do leite de vaca da alimentacdo, com o objetivo de evitar o aparecimento dos
sintomas, a progressdo da doenca e a piora das manifestacoes alérgicas®.

2. De acordo com o Ministério da Salde*, em criancas com APLV dos 6 aos
24 meses de idade e ndo amamentadas, como no caso da Autora (idade atual 6 meses de
idade):

e Indica-se a introducdo da alimentacdo complementar e uso de férmula
infantil de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia destinada

2 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criangas
com alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. Set. 2014. P.11. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais_ APLV.pdf >. Acesso em: 21 jun.
2024.

3 Danone. Aptamil® ProExpert Soja 2. Disponivel em: <http://www.danonebabyprofissionais.com.br/pdf/produtos/linha-
especialidades/aptamil-proexpert-soja-2.pdf>. Acesso em: 21 jun. 2024.

4 Coordenagdo de Servigos de Salide — AP 2.2. Superintendéncia de Servigos de Satde. Hospital Municipal Jesus. Memorando
03/14, emitido em 20 de fevereiro de 2014, direcionado & Diregéo e Chefia de Especialidades.

5 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos - SCTIE. Férmulas nutricionais para
criancas 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: 21 jun. 2024.
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a necessidades dietoterapicas especificas, para complementar a alimentagdo do
lactente. Portanto, o uso de formula infantil especializada estd indicado no caso
do Autor;

e Quanto ao tipo de férmula especializada, as formulas a base de proteina
extensamente hidrolisada com ou sem lactose (FEH) sdo as mais indicadas, sendo
uma op¢do, as férmulas infantis a base de proteina de soja (FS), e a depender da
avaliacdo clinica, também é possivel indicar formulas a base de aminoacidos livres

(FAA);

e Ressalta-se que lactentes com mais de 6 meses de idade e alergia do tipo IgE
mediada podem fazer uso de férmula de soja. Tendo em vista que ndo consta
informacdo sobre o tipo de alergia (IgE mediada ou ndo IgE mediada), cabe
avaliacdo pelo profissional de satde assistente guanto a possibilidade de uso dessa
opcao de maneira individualizada.

3. Participa-se que mediante estabilizacdo com o uso de FS, pode haver avallagao
da tolerancia com férmula infantil tradicional (FI). Ndo sendo possivel evoluir para Fl,
indicado a permanéncia na FS em média por mais 6 meses até nova testagem!. Nesse contexto,
néo foi informada a previsao do periodo de uso da FS prescrita.

4, Destaca-se que segundo o Ministério da Saude, em lactentes na faixa etéria
da Autor e ndo amamentados, é recomendada a realizagdo de almoco e jantar, compreendendo
1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijdes, legumes e verduras, carnes e
ovos), além da oferta de frutas nas pequenas refeigdes ou como sobremesa, e no desjejum,
lanche de tarde e ceia deve ser oferecida a férmula infantil, totalizando um volume de 180 a
200ml, 3 vezes ao dia (600mL/dia)®’. Informa-se que para o atendimento da referida
recomendacao estima-se que seriam necessarias 7 latas de 400g/més ou 4 latas de 800g/més
de Aptamil® ProExpert Soja 23,

5. Informa-se que 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 &mbito do Sistema
Unico de Satde — SUS®. Porém, ainda nao séo dispensadas no SUS de forma administrativa.
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 publicacdo?®.

6. Cumpre informar que Aptamil® ProExpert Soja 2, possui_registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Acrescenta-se que 0S processos licitatérios obedecem & descricdo do

produto e ndo a marca comercial bem como a op(;ao mais vantajosa para a admlnlstra(;ao

® BRASIL. Ministério da Salde. Dez passos para uma alimentacdo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da salide na atengéo basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Saude, 2010. (Série A. Normas e Manuais
Técnicos). Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf >.
Acesso em: 21 jun. 2024.

" BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo 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: 21 jun. 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: 21 jun. 2024.

9 BRASIL. PCDT em elaborago. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 21 jun. 2024.
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publica, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que
institui normas para licitac6es e contratos da Administracdo Publica.

Secéo 2 — Relativa ao pleito Consulta em Pediatria — Leites Especiais:

10. Cumpre informar que a inicial foi solicitada Consulta em Pediatria — Leites
Especiais, a esse respeito, cabe esclarecer que tal consulta ndo esta relacionada somente ao
atendimento do profissional pediatra, mas sim ao acompanhamento através do Programa de
Assisténcia a Crianca Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE), com
disponibilizacédo de formulas alimentares especializadas.

11. Destaca-se que a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro
(SMS/RJ) dispde do Programa de Assisténcia a Crianga Portadora de Diarreia
Persistente (PRODIAPE), presente no Hospital Municipal Jesus (HMJ) (Rua Oito de
Dezembro, 717, Vila lsabel), que apresenta equipe multiprofissional responsavel pelo
atendimento e acompanhamento de criancas com quadros clinicos especificos (portadoras ou
com suspeita de alergia alimentar, ma absorcdo ou diarreias cronicas a esclarecer) residentes
no municipio do Rio de Janeiro.

12. No PRODIAPE podem ser fornecidas férmulas especializadas (com
restricdo de lactose, a base de proteina do leite extensamente hidrolisada, a base de proteina
isolada de soja, ou a base de aminodcidos livres), conforme avaliacdo técnica e segundo
protocolos estabelecidos, até o paciente completar 2 anos de idade.

13. Dessa forma, ressalta-se que a Consulta em Pediatria — Leites Especiais esté
indicada diante do quadro clinico e faixa etaria da Autora (alergia a proteina do leite de
vaca- Num. 124537696 - Pag. 4).

14. Ressalta-se que 0 acesso aos servigos habilitados para o caso em tela ocorre
com a inser¢do da demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica
Nacional de Regulag&o, esta organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de
Sistemas de Saude, Regulacdo da Atencédo & Saude e Regulagdo do Acesso a Assisténcia, que
devem ser desenvolvidas de forma dindmica e integrada, com o0 objetivo de apoiar a
organizacdo do sistema de salde brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a
atencdo e o0 acesso da populacéo as acdes e aos servicos de satde?®.

15. Para a inclusdo no PRODIAPE, deve ser feita a insercdo no Sistema
Nacional de Regulacéo (SISREG), como Consulta em Pediatria — Leites Especiais, a qual
deve ser realizada pela Unidade Bésica de Salde (UBS) de referéncia.

16. Nesse contexto, em consulta ao SISREG por meio do Cartdo Nacional de
Saude do Autor (CNS: ----=-=-=-=-=-=-=- ) foi verificada a seguinte solicitag&o:
e Solicitacdo de n® -----------ee-- , para o procedimento de CONSULTA EM

PEDIATRIA - LEITES ESPECIAIS, inserido em 19/04/2024, com classificacdo de
risco amarelo — Urgéncia, com situacdo atual pendente pelo regulador. Justificativa:
“Sem novas vagas disponiveis”. Data: 22/04/2024.

17. Desta forma, entende-se que a via administrativa esta sendo utilizada, no
entanto, sem resolugdo do caso em tela, até 0 momento.
18. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 124537695 - Pags. 8 e 9

Pags. 8 e 9, item VII - Do Pedido, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento da Consulta

10 CONASS. A regulagio do SUS-alguns conceitos. Disponivel em: < https://www.conass.org.br/guiainformacao/a-regulacao-
no-sus-alguns-conceitos/ >. Acesso em: 21 jun. 2024.
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em Pediatria — Leites Especiais e do suplemento prescrito “...bem como outros medicamentos
e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do autor..”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de
novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que
0 uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS
SANTOS
Nutricionista
CRN-13100115
ID. 507668-3

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