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O presente parecer técnico visa atender a solicitagdo de informacdes da 22 Vara
da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto a férmula alimentar infantil a
base de proteina lactea extensamente hidrolisada com lactose (Aptamil® ProExpert Pepti).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrédo para pleito judicial de medicamentos da
Defensoria Publica (Num. 86293131 - Pags. 1-3), emitido equivocadamente na mesma data de
nascimento do autor, em 17 de abril de 2023, pelo médico | 1,
Unidade de Saude ESF Bela Vista - Secretaria Municipal de Saude de Rio Bonito, o autor
apresenta diagndéstico de intoleréncia a lactose, sendo prescrita formula alimentar infantil a
base de proteina lactea extensamente hidrolisada com lactose, da marca Aptamil® Pepti, de uso
continuo, na quantidade de 4 latas de 800g por més. Consta ainda que o autor “néo pode usar
leite comum” e que a ndo ingestdo da formula infantil mencionada poderia causar “desnutri¢do
¢/ perda ponderal”.

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 Saude, formula infantil destinada a
necessidades dietoterapicas especificas é "aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s0, as necessidades especificas decorrentes de
alteracdes fisioldgicas e/ou doencas 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 infancia (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 deciséo de
incorporar as formulas nutricionais & base de soja, & base de proteina extensamente hidrolisada
com ou sem lactose e & base de aminoéacidos para criangas de 0 a 24 meses com alergia a
proteina do leite de Vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Satde — SUS.
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DO QUADRO CLINICO

1. As reacGes adversas aos alimentos sdo representadas por qualquer reacdo
anormal a ingestdo de alimentos ou aditivos alimentares, sendo classificadas em téxicas e nédo
toxicas. As reacOes nao tdxicas dependem de susceptibilidade individual e podem ser
classificadas em: ndo imuno-mediadas (intoleréncia alimentar) ou imuno-mediadas
(hipersensibilidade alimentar ou alergia alimentar)®. Por exemplo, um individuo pode ser
intolerante ao leite ndo por causa de uma alergia a proteina do leite, mas pela incapacidade de
digerir a lactose?.

2. Intolerancia alimentar é a incapacidade do organismo em digerir
completamente o alimento em componentes absorviveis devido a produgdo enddgena ausente ou
insuficiente de enzimas digestivas. Quanto a intolerancia a lactose trata-se da dificuldade do
organismo para digerir e absorver o aglcar do leite (lactose) devido a produgao insuficiente da
enzima lactase, ou em decorréncia de quadros clinicos que comprometam esta producéo, como
por exemplo, nas doencas inflamatorias intestinais. A lactose ndo absorvida que permanece no
sistema digestério causa sintomatologia classica de inchaco (devido a produgdo de gases) e
colicas abdominais. O manejo consiste na retirada do alimento (ou grupo de alimentos) que a
contém lactose da dieta do individuo, com a devida substituicdo por outros que atendam as suas
necessidades nutricionais®.

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Danone*, Aptamil® ProExpert Pepti trata-se de
formula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia,
destinada a necessidades dietoterapicas especificas, com proteina extensamente hidrolisada do
soro de leite. Contém maltodextrina e lactose como fontes de carboidratos e 6leos vegetais e
6leo de peixe como fontes de lipidios. Adicionada de fibras alimentares (galacto-
oligossacarideos e fruto-oligossacarideos). Indicagdes: alimentacdo de lactentes com alergia ao
leite de vaca (ALV) e sem quadro diarreico. Faixa etéria: 0-3 anos. Reconstituicdo: 1 colher
medida (4,5g) para cada 30ml de agua previamente fervida. Apresentacao: latas de 400g e 800g.
Contém lactose. Ndo contém glaten. Alérgicos: contém derivados de peixe e de leite (proteina
extensamente hidrolisada do soro de leite).

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia. Arg.Asma Alerg. Imunol. v. 02, n°1, 2018. Disponivel em: < http://aaai-
ashai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=865>. Acesso em: 08 dez. 2023.

2 MAHAN, L.K. & SWIFT, K.M. Tratamento Clinico Nutricional para ReagGes Adversas a Alimentos: Alergia e Intolerancia
Alimentar. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutricdo e dietoterapia. 132 ed. Rio de
janeiro: Elsevier.

3 RANGEL. A.H.N. Et al. Lactose intolerance and cow’s milk protein allergy. Food Sci. Technol, Campinas, 36(2): 179-187, 2016.
Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/cta/a/TH9sz75IvFs9gNY qysgZ68H/?format=pdf&lang=en#:~:text=Signs%20and%20symptoms%200f%20
lactose, particularly%20in%20the%20young%2C%20vomiting.>. Acesso em: 11 dez 2023.

4 Danone. Aptamil® ProExpert Pepti. Disponivel em: <https://www.danonenutricia.com.br/produtos/infantil/formulas-
infantis/aptamil-pepti-400g>. Acesso em: 11 dez. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Primeiramente, é necessario esclarecer que o tratamento para o quadro clinico
gue acomete o autor, de intoleréncia a lactose segundo diagnostico constante em documento
médico (Num. 86293131 - P4ags. 1-3), consiste na exclusdo do carboidrato lactose de sua dieta e
na introducgdo de férmulas alimentares infantis isentas de lactose, disponiveis no mercado para
este fim.

2. Quanto a marca prescrita, Aptamil® ProExpert Pepti, trata-se de férmula a
base de proteina extensamente hidrolisada com lactose em sua formulacéo, desta forma néo
estd indicada para o tratamento da intolerancia a lactose, guadro clinico que acomete 0
autor.

3. Ademais, a férmula pleiteada apresenta modificagdes nas estruturas protéicas,
gue podem ser desnecessarias para 0 autor caso 0 mesmo nao apresente dificuldade para digerir
componentes protéicos, mas somente intolerancia a lactose.

4. Informa-se que a prescricdo de qualquer alimento industrializado requer
delimitacdo do periodo de tratamento, ap6s 0 que se espera que sejam feitas reavaliacdes
clinicas visando verificar a necessidade de manutengdo, modificacdo ou interrupcdo da
intervencdo nutricional proposta. Portanto, ndo se ratifica a necessidade de “uso continuo”
(86293131 - Pags. 1-3) da formula alimentar prescrita.

5. Em relacdo ao estado nutricional do autor, embora tenha sido descrito em
documento médico que a ndo ingestdo da férmula infantil prescrita poderia causar “desnutri¢cao
c/ perda ponderal”, ndo foram informados os seus dados antropométricos (peso e
comprimento), atuais e pregressos (dos ultimos 6 meses), impossibilitando aplica-los aos
graficos de crescimento e desenvolvimento para meninos entre 0 e 2 anos de idade, da
Caderneta de Saude da Crianca — Ministério da Salde® e verificar se 0 mesmo encontra-se em
risco nutricional ou com quadro de desnutricdo instalado, bem como avaliar seu status de
crescimento/desenvolvimento.

6. Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado
pelo Ministério da Salde® o inicio da introducédo da alimentagcdo complementar, com a
introdugdo do almoco incluindo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos,
feijOes, legumes e verduras, carnes e ovos) e em lactentes ndo amamentados, é recomendada a
oferta de formula infantil 4 vezes ao dia (180-200ml, 4 vezes ao dia, totalizando a0 maximo
800ml/dia). A partir do 7° més de idade, (idade atual do autor - Num. 86293130 - Pag. 1) deve
ser introduzido o jantar, e o volume de férmula reduz-se para 3 vezes ao dia (180-200ml, 3

SBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Aten¢do Primaria & Satide. Departamento de Satide Materno Infantil. Coordenagéo-
Geral de Saude Perinatal e Aleitamento Materno. Caderneta da crianga: menino: passaporte da cidadania. 5. ed. Brasilia, DF:
Ministério da Salde, 2022. 112 p. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menino_5.ed.pdf >. Acesso em: 11 dez. 2023.

® BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo Primaria a
Salde, Departamento de Promogao 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: 11 dez. 2023.
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vezes ao dia, totalizando ao maximo 600ml/dia)’. Destaca-se que que ndo foi informado o
plano alimentar do autor (alimentos in natura j& introduzidos em sua alimentacdo, com
guantidades estabelecidas). Acrescenta-se que volumes lacteos acima do recomendado acabam
mantendo a crianga saciada e, consequentemente, com menor apetite para 0s demais grupos
alimentares.

7. Cumpre informar que Aptamil® ProExpert Pepti possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Acrescenta-se que 0s processos licitatorios
obedecem a descricdo do produto e ndo a marca comercial bem como a op¢do mais vantajosa
para a administragdo publica, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n°
8.666, de 21 de junho de 1993, atualizada pela Lei 14.133/2021, que institui normas para
licitagBes e contratos da Administracdo Pablica.

8. Informa-se que as formulas extensamente hidrolisadas foram incorporadas,
conforme Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para criancas de 0 a 24 meses
com alergia & proteina do leite de vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Sadde — SUS®.
Porém, ainda ndo séo 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 dezembro de 2023.

9. Ressalta-se que formulas extensamente hidrolisadas ndo_integram nenhuma
lista para dispensacéo gratuita pelo SUS, no &mbito do municipio de Rio Bonito e do Estado do
Rio de Janeiro.

10. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de janeiro (Num.
86293126 - Pag. 10, item “¥VI — DO PEDIDO”, subitem “b”) referente aos suplementos
pleiteados “... bem como todos 0s que se fizerem necessarios para o tratamento da moléstia ”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

" BRASIL. Satde da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Saude, Secretaria de Atengdo a
Saude, Departamento de Atencédo Basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Satde, 2015. 184 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf>. Acesso em: 11 dez. 2023.

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: 11 dez. 2023.
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E o parecer.

Ao 22 Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FABIANA GOMES DOS SANTOS
Nutricionista
CRN4 12100189
ID. 5036467-7

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

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