Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde
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Rio de Janeiro, 29 de novembro de 2023.

Processo n° 0837626-09.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |
representado por| |

O presente parecer técnico visa atender a solicitacdo de informacBes do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
guanto a formula alimentar infantil a base de proteina extensamente hidrolisada isenta de
lactose (Pregomin® Pepti).

| - RELATORIO
1. Em documento médico (Num. 84037751 - P4gs. 1 e 2) emitido em 03 de
outubro de 2023, por]| l, em impresso do Hospital e

Maternidade Domingos Lorurengo, consta que O autor nasceu prematuro, com idade
gestacional de 31 semanas, e que ainda permanecia internado com quadro clinico de APLV,
refluxo gastroesofagico importante, broncodisplasia pulmonar e dermatite atépica grave.
Foi informado que o autor “faz uso de formula parcialmente hidrolisada (Pregomin®), necessita
do uso de 70 ml de 3/3h, ainda ndo pode iniciar outro alimento. Assim sendo necessita de
560ml de leite por dia, necessitando de 120g do p6 por dia, assim 8 latas de 400g por més...".
Foram citadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doencas CID10: K52 (outras
gastroenterites e colites ndo-infecciosas) e L50 (urticaria).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolucdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, formula infantil destinada a
necessidades dietoterapicas especificas é "aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si sd, as necessidades especificas decorrentes de
alteracdes fisioldgicas e/ou doencas temporarias ou permanentes e/ou para a reducao 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 criancas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-se
o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.
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DO QUADRO CLINICO

1 De acordo com a Organizacdo Mundial de Salde, é prematura a crianca
nascida de uma gestacdo com tempo inferior a 37 semanas, contadas a partir da Gltima
menstruacdo. O bebé nascido entre 32 e 35 semanas de gestacdo é considerado como uma
crianga de risco e o bebé nascido antes de 32 semanas é considerado de alto risco. A
definicdo, segundo os critérios relativos ao peso estabelece como prematura a crianga que
nasceu antes do final da gestagdo e com um peso inferior a 2.500g. Também é importante a
associacdo entre a idade gestacional e 0 peso da crianga, pois uma crianga hipotrofica — de baixo
peso quando considerada a idade gestacional — pode apresentar déficits mais importantes do que
um prematuro eutr6fico — com peso apropriado para sua idade gestacional. As causas da
interrupcdo precoce da gravidez e de um parto prematuro podem ser diversas, podendo estar
implicados fatores relativos a salide da mée e/ou do bebé™.

2. Para efeito de acompanhamento longitudinal do crescimento do recém-nascido
pré-termo (RNPT), devem-se utilizar as curvas internacionais de crescimento para criangas
nascidas pré-termo, que contemplam de 27 a 64 semanas pés-natal. Essas curvas devem ser
utilizadas até 64 semanas poOs-concepcionais, ap6s esse periodo deve-se calcular a idade
corrigida (IC) da crianca e continuar o acompanhamento nas curvas da OMS. A idade corrigida
deve ser utilizada para avaliagdo antropométrica até 2 a 3 anos de idade cronoldgica (para
nascidos antes de 28 semanas). Para o célculo da idade corrigida, considera-se a idade
gestacional do recém-nascido descontando-se o tempo que levaria para completar 40 semanas®®.

3. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reacdes adversas a
alimentos, dependentes de mecanismos imunol6gicos, mediados por anticorpos IgE mediados
ou ndo. As manifestagdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem
logo apds a exposicdo ao alimento sdo reagOes cutneas (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 manifestages incluem esofagite
eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na
alergia ndo mediada por IgE, as manifestacdes ndo sdo de apresentacdo imediata e caracterizam-
se pela hipersensibilidade mediada por células. As manifestacdes clinicas incluem quadros de
proctite, enteropatia induzida por proteina alimentar e enterocolite induzida por proteina
alimentar. Os alimentos com grande potencial para desencadeamento de reacdes alérgicas sdo
leite de vaca, ovo, peixe e crustaceos, leguminosas, trigo, soja e amendoim. A maior parte das
alergias alimentares que acometem as criangas sao transitorias, enquanto os adultos apresentam
fendtipo de alergia persistente®.

L WIESE, E. B. P. O desenvolvimento do comportamento do bebé prematuro no primeiro ano de vida. Psicologia: Reflexdo e
Critica, v. 22, n.1, p.76-85, 2009. Disponivel em: <http://wwuw.scielo.br/pdf/prc/v22n1/11.pdf>. Acesso em 29 nov. 2023.

2 BRASIL. Caderneta da Crianga Menino. 52 Edig&o. Passaporte da Cidadania. Ministério da Sadde. Secretaria de Ateng&o Primaria
a Salde. Departamento de Agdes Programaticas Estratégicas. Coordenacdo de Salde da Crianca e Aleitamento Materno. Brasilia
DF, 2022. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menino_5.ed.pdf>. Acesso em: 29
nov.2023.

3 Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP). Seguimento ambulatorial do prematuro de risco. Disponivel em: <
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/2015/02/Seguimento_prematuro_oficial.pdf >. Acesso em: 29 nov.2023.

4 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: 29 nov. 2023.
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4, A Alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é caracterizada pela reacdo do
sistema imunoldgico as proteinas do leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e as
proteinas do soro do leite (alfa-lactoalbumina e betalactoglobulina) 2,10-12 . Os sintomas, em
geral, se desenvolvem apés a introducdo do leite de vaca (LV), de formulas infantis para
lactentes, ou de seguimento, a base de LV, ou alimentos a base de LV (por exemplo, mingau de
aveia ou leite com outros tipos de engrossantes ou farinhas)®.

5. O Refluxo Gastroesofagico (RGE) € o transito retrégrado e involuntario do
contetido géstrico para o es6fago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacdo ou vémito de
saliva, alimentos, secrecdo gastrica, secrecdo biliar e/ou pancredtica. O RGE pode ser
fisiolégico em qualquer individuo. O termo doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) €
utilizado para descrever o amplo espectro de disturbios causados pelo RGE. A distingdo entre
RGE fisiologico e DRGE é feita em funcdo da quantidade de RGE observado, sendo que a
DRGE se caracteriza por aumento na frequéncia, intensidade e duracdo dos episodios de RGE,
com danos a mucosa do esofago e/ou do trato respiratorio®.

6. A dermatite atopica (DA) é uma doenga inflamatdria cutdnea cronica de
etiologia multifatorial que se manifesta clinicamente sob a forma de eczema. As pessoas
afetadas apresentam, em geral, antecedente pessoal ou familiar de atopia. O eczema é
caracterizado por eritema mal definido, edema e vesiculas no estadgio agudo e, no estagio
crénico, por placa eritematosa bem definida, descamativa e com grau variavel de liquenificacéo.
O termo eczema atopico é aceito como sinénimo de DA’.

7. A displasia broncopulmonar é uma doencga pulmonar crénica do neonato,
tipicamente causada por ventilagdo prolongada e € definida ainda mais pela idade da
prematuridade e extensdo da necessidade de suplementacdo de oxigénio. O diagnostico baseia-
se na necessidade prolongada de suplementacdo de oxigénio e, as vezes, suporte ventilatorio. O
tratamento é de suporte e inclui suplementacdo nutricional, restricdo liquida, diuréticos e talvez
broncodilatadores inalaveis e, como um Gltimo recurso, corticoides sistémicos ou inalaveis®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Pregomin® Pepti trata-se de férmula infantil
semielementar para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia.
Indicacdo: alimentagéo de lactentes com alergia ao leite de vaca (ALV) e com quadro diarreico
e/ou malabsorcdo. A base de 100% proteina extensamente hidrolisada do soro do leite, 100%
xarope de glicose (fonte de maltodextrina), TCM, 6leos vegetais, DHA e ARA. lsento de

> BRASIL. Ministério da Salde. 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: 29 nov. 2023.

® RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratéria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes chiadores
segundo avaliacéo cintilogréafica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em: <
http://www.scielo.br/pdf/jped/v77n5/v77n5a10 >. Acesso em: 29 nov. 2023.

 Adriana A. Antunes. Et. Al. Guia prético de atualizacdo em dermatite atdpica - Parte I: etiopatogenia, clinica e diagnostico.
Posicionamento conjunto da Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade Brasileira de Pediatria. Disponivel em: <
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Consenso_-_Dermatite_Atopica_-_vol_1 n 2_a04__1_.pdf>. Acesso em: 29 nov.
2023.

8 Manual MDSD Versio para Profissionais de Satide. Displasia Broncopulmonar. Disponivel em: <
https://www.msdmanuals.com/pt-br/profissional/pediatria/problemas-respirat%C3%B3rios-em-neonatos/displasia-broncopulmonar-
dbp>. Acesso em: 29 de nov. 2023.
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sacarose. Ndo contém gldten. Produto isento de lactose, conforme RDC 136/2017. Faixa etéria:
0 a 3 anos. Reconstituicdo: 1 colher-medida rasa (4,3g de p6) para cada 30mL de &gua.
Apresentacdo: latas de 400g°.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza por
uma reacdo imunoldgica em resposta a exposicdo a proteina do leite de vaca, que pode se dar
por meio da ingestdo de formula infantil de rotina ou através do préprio leite materno, se a mae
esta consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente esta em aleitamento
materno, primeiramente, submete-se a mae a dieta de exclusdo de leite e derivados*?°.

2. Em lactentes cujo aleitamento materno é interrompido e leite de vaca ou
formulas lacteas sdo introduzidos, a alergia ao leite de vaca pode ocorrer, pela exposi¢do
precoce e contra-indicada a proteina do leite de vaca, uma vez que nos primeiros meses de vida
a mucosa intestinal ainda é imatura para digerir as proteinas desse alimento, que sdo de alto peso
molecular. O aleitamento materno exclusivo até o sexto més de vida é, por esta razdo e diversas
outras, 0 alimento mais saudavel e seguro para o lactente.

3. Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo ndo estdo
sendo amamentados ou o leite materno é insuficiente, estéd indicado o uso de formula infantil
para necessidades dietoterapicas especificast?. As féormulas especializadas podem ser
utilizadas até os 6 meses de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos os nutrientes
necessarios, € em conjunto com a alimentacdo complementar, de 6 a 24 meses de idade®.

4. A esse respeito, informa-se que em lactentes menores de 6 meses de idade,
como no caso da idade corrigida (IC) do autor (IC de 5 meses - Num. 84032650 - Pag. 1), e
diagnostico de APLV, é indicado primeiramente o uso de férmulas a base de proteina
extensamente hidrolisada, como a marca prescrita (Pregomin® Pepti)*®.

5. A titulo de elucidacéo, de acordo com a OMS, os requerimentos energéticos
diérios totais médios para criangas do género masculino, entre 5 e 6 meses de idade (faixa
etaria em que o autor se encontra no momento, pelo calculo da idade corrigida), sdo de 639
kcal/dia (ou 95 kcal/kg de peso/dia)’. A ingestdo da quantidade diaria prescrita de
Pregomin® Pepti, (120g/dia - Num. 84037751 - P4gs. 1 e 2 - Pag. 10), proporcionaria ao
autor 618 kcal/dia, que corresponde a 97% das recomendacBes energéticas para idade
supramencionadas.

6. Em adicdo ao exposto no item acima, informa-se que para o atendimento
mensal da quantidade diaria prescrita (120g de Pregomin® Pepti/dia - Num. 84037751 -
Pags. 1 e 2 - P4g. 10), seriam necessarias 9 latas de 400g/més de Pregomin®Pepti. Contudo,
para o atendimento integral dos requerimentos energéticos diarios totais médios recomendados™*

9 Mundo Danone. Pregomin Pepti. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/pregomin-pepti-400-gramas/p >. Acesso
em: 13. nov. 2023.

10 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricdo Médica para Reacdes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In:
MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro:
Elsevier.

1 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: 13 nov. 2023.
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para o autor na idade corrigida em que se encontra, seriam necessarias aproximadamente 10
latas de 400g/més de Pregomin® Pepti °

7. Ressalta-se que FEH (como a marca pleiteada Pregomin® Pepti) ndo é
medicamento; e sim substituto industrializado temporario de alimentos alergénicos, até que
a crianca desenvolva tolerancia ao alérgeno, processo fisioldgico 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 reavaliacbes periddicas por profissional de salde especialista,
evitando o uso desnecessario de férmulas alimentares industrializadas. Neste contexto, uma vez
que nao foi estabelecido periodo de uso com o tipo de formula prescrita, sugere-se que seja
informado cronograma de reavaliagdo periédica do quadro clinico do autor.

8. Destaca-se que ndo foram informados os dados antropométricos do autor
(peso e comprimento, atuais e pregressos), impossibilitando verificar o estado nutricional do
mesmo, se adequado para a IC, se em risco nutricional ou com quadro de desnutrigdo
instalado*?.

9. Adicionalmente, segundo 0 Ministério da Saude®, de maneira geral, a partir

dos 6 meses de idade corrigida é indicado o inicio da introducdo da alimentacgdo
complementar, quando ocorre a substituicdo gradual das refei¢des lacteas por alimentos in
natura, até que se alcance, a partir do 7° més de idade corrigida, 0 consumo maximo de
600mL/dia de férmula lactea. Desta forma, ao completar 7 meses de IC, para o atendimento do
volume maximo diario recomendado, serdo necessarias 7 latas de 400g9/més de Pregomin Pepti®.

10. Cumpre informar que Pregomin® Pepti possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).
11. Acrescenta-se que existem no mercado outras op¢oes de férmulas extensamente

hidrolisadas, devidamente registradas junto a ANVISA, permitindo a ampla concorréncia, em
conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas para licitagdes e
contratos da Administracdo Publica.

12. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidacdo
(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da
Atenc¢do Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do
Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela
selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas
respectivas CIB.

13. Informa-se que as formulas extensamente hidrolisadas foram incorporadas,
conforme Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para criangas de 0 a 24 meses

12 BRASIL. Ministério da Satide. Atengo a salde do recém nascido pré termo. Ministério da Sadde. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/atencao_recem_nascido_%20guia_profissionais_saude_v4.pdf >. Acesso em: 29
nov.2023.

13 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Dez passos para uma alimentagao saudével. Guia alimentar para menores de 2 anos. Um
guia para o profissional da salide na atengdo bésica. 22 edigdo, Brasilia — DF, 2010, 68 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/dez_passos_alimentacao_saudavel_guia.pdf>. Acesso em: 29 nov. 2023.
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com alergia a proteina do leite de vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Sadde — SUS™,
Porém, ainda ndo sdo dispensadas no SUS de forma administrativa, conforme observado pela
auséncia de cddigo de procedimento no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de novembro de 2023.

14, Ressalta-se que no Municipio de Itaborai existe o Programa de Alimentacao
e Nutricdo (PAN), responsavel pela dispensacdo de férmulas l&cteas ou suplementos
nutricionais para diferentes faixas etarias. Apds avaliacdo da documentacéo necessaria, pode ser
dada entrada ao processo de compra pelo municipio.

15. O responsavel deve se dirigir a Secretaria Municipal de Administracdo (Rua
Jodo Feliciano da Costa, n° 132, Centro, Itaborai — RJ, horario de funcionamento de 09h as 16h)
com a seguinte documentacdo: De quem solicita: identidade e CPF; Do Paciente: identidade,
CPF, comprovante de residéncia, cartdo do SUS, e laudo médico com CID.

16. Informa-se que na presente data foi realizada por este Nucleo tentativa de
contato telefénico (telefone: 2635-4508) como o programa referido no item 14 acima, sem
sucesso.

17. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro ( Num.
84032648 - P4gs. 17 e 18) item DO PEDIDO, subitens “b” e “e”, quanto ao fornecimento de
“bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor... ”, ratifica-se a necessidade de apresentacao
de novo laudo médico, uma vez que o uso indiscriminado dos referidos itens pode implicar em
risco a saude.

E o parecer.

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

ERIKA OLIVEIRA NIZZO
Nutricionista
CRN4: 97100061
ID. 4216493-1

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

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

1 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: 29 nov.2023.
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